ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Synflorix zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Synflorix zawiesina do wstrzykiwan

Synflorix zawiesina do wstrzykiwan w opakowaniu wielodawkowym (4 dawki)

Szczepionka przeciw pneumokokom, polisacharydowa, skoniugowana, adsorbowana

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 dawka (0,5 ml) zawiera:

Polisacharyd pneumokokowy serotyp 1! 1 mikrogram
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 4'- 3 mikrogramy
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 5'- 1 mikrogram
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 6B 1 mikrogram
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 7F!2 1 mikrogram
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 9V!-? 1 mikrogram
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 14! 1 mikrogram
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 18C!3 3 mikrogramy
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 19F1,4 3 mikrogramy
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 23F'2 1 mikrogram
!adsorbowany na fosforanie glinu tacznie 0,5 miligrama AI**
2 skoniugowany z biatkiem no$nikowym D (pochodzacym z bezotoczkowych

szczepOw Haemophilus influenzae) 9-16 mikrograméw
3 skoniugowany z toksoidem tezcowym jako no$nikiem biatkowym 5-10 mikrograméow
4 skoniugowany z toksoidem btoniczym jako nos$nikiem biatkowym 3—6 mikrogramow

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.
Szczepionka jest mgtnag, bialg zawiesing.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Czynne uodparnianie przeciwko chorobie inwazyjnej, zapaleniu pluc oraz ostremu zapaleniu ucha
srodkowego wywotywanym przez Streptococcus pneumoniae u niemowlat i dzieci w wieku od ukonczenia
6. tygodnia zycia do ukonczenia 5 lat. Informacje na temat zapobiegania zakazeniom wywotywanym przez
okreslone serotypy pneumokokowe przedstawiono w punktach 4.4 1 5.1.

Schemat stosowania szczepionki Synflorix nalezy ustali¢ zgodnie z lokalnymi zaleceniami,
z uwzglednieniem wptywu chorob wywotywanych przez pneumokoki w réznych grupach wiekowych, jak
réwniez zmiennos$ci danych epidemiologicznych na r6znych obszarach geograficznych.



4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
Schematy uodparniania szczepionka Synflorix powinny by¢ zgodne z lokalnymi zaleceniami.

Zaleca sie, aby pacjenci, ktorzy jako pierwsza dawke otrzymali szczepionke Synflorix, zostali poddani
pelnemu cyklowi szczepienia rowniez szczepionkg Synflorix.

Niemowleta od ukonczenia 6 tygodni do 6 miesiecy Zycia

Tréjdawkowy schemat szczepienia pierwotnego

Zalecany schemat szczepienia w celu zapewnienia optymalnej ochrony sktada si¢ z czterech dawek, kazda
po 0,5 ml. Schemat szczepienia pierwotnego niemowlat obejmuje trzy dawki, z ktorych pierwsza jest zwykle
podawana w wieku 2 miesigcy, a kolejne w odstepie co najmniej 1 miesigca pomiedzy dawkami. Pierwsza
dawka moze by¢ podana juz po ukonczeniu 6 tygodnia zycia. Zaleca si¢ podanie dawki uzupetniajacej
(czwartej) po uptywie co najmniej 6 miesigcy od ostatniej dawki szczepienia pierwotnego i po ukonczeniu
przez dziecko 9 miesigcy (najlepiej pomiedzy 12. a 15. miesigcem zycia dziecka) (patrz punkt 4.4 1 5.1).

Dwudawkowy schemat szczepienia pierwotnego

Alternatywnie, kiedy Synflorix jest podawany w ramach obowigzujgcego programu szczepien niemowlat,
mozna poda¢ trzy dawki szczepionki, kazda po 0,5 ml. Pierwsza dawka moze by¢ podana juz w wieku

6 tygodni, a druga dawka dwa miesigce poznie;j.

Zaleca si¢ podanie dawki uzupetniajgcej (trzeciej) po uptywie co najmniej 6 miesiecy od ostatniej dawki
szczepienia pierwotnego i po ukonczeniu przez dziecko 9 miesiecy (najlepiej pomiedzy 12. a 15. miesigcem
zycia dziecka) (patrz punkt 5.1).

Wezesniaki (urodzone po 27 — 36 tygodniach ciazy)

U wczesniakow urodzonych po co najmniej 27 tygodniach cigzy zalecany schemat szczepienia sktada si¢ z
czterech dawek, kazda po 0,5 ml. Schemat szczepienia pierwotnego niemowlat obejmuje trzy dawki, z
ktorych pierwsza jest podawana w wieku 2 miesigcy, a kolejne w odstgpie co najmniej 1 miesigca pomigdzy
dawkami.

Zaleca si¢ podanie dawki uzupehiajacej (czwartej) po uptywie co najmniej 6 miesi¢cy od ostatniej dawki
szczepienia pierwotnego (patrz punkt 5.1).

Niemowleta i dzieci w wieku > 7 miesiecy, ktore nie byly szczepione

- niemowlgta w wieku 7—11 miesigcy: schemat szczepienia sktada si¢ z dwdch dawek szczepienia
pierwotnego, kazda po 0,5 ml, podawanych w odstepie co najmniej 1 miesigca. Podanie dawki
uzupetniajacej (trzeciej) zalecane jest w drugim roku zycia, przy zachowaniu odstepu co najmnie;j
2 miesiecy po ostatniej dawce szczepienia pierwotnego.

- dzieci w wieku 12 miesiecy — 5 lat: schemat szczepienia sklada si¢ z dwoch dawek, kazda po 0,5 ml,
podawanych w odstgpie co najmniej 2 miesiecy.

Szczegdlne grupy pacjentow

Pacjenci ze wspotistniejagcymi chorobami predysponujagcymi do inwazyjnej choroby pneumokokowej
(takimi jak zakazenie HIV, niedokrwistos¢ sierpowatokrwinkowa (SCD) lub zaburzenia czynnosci
$ledziony) moga otrzymac szczepionke Synflorix zgodnie ze schematami opisanymi powyzej. Niemowlgta
rozpoczynajace szczepienie w wieku od 6 tygodni do 6 miesiecy powinny otrzymac¢ 3-dawkowy cykl
szczepienia pierwotnego (patrz punkt 4.4 1 5.1).

Dzieci i mlodziez



Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci szczepionki Synflorix u dzieci powyzej 5 lat.
Stosowanie szczepionki Synflorix i innych skoniugowanych szczepionek przeciw pneumokokom

Dane kliniczne w zakresie stosowania szczepionki Synflorix i 13-walentnej skoniugowanej szczepionki
przeciw pneumokokom w tym samym cyklu szczepien pacjenta sg ograniczone (patrz punkt 5.1).

Sposéb podawania

Szczepionke nalezy wstrzykiwa¢ domigsniowo, najlepiej w przednio-boczng powierzchni¢ uda u niemowlat,
a w migsien naramienny u matych dzieci.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne Iub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1
lub na ktérekolwiek biatko no$nikowe.

Podobnie jak w przypadku innych szczepionek, podanie szczepionki Synflorix nalezy odroczy¢ u pacjentéw
z ostrg chorobg przebiegajaca z goraczka. Lagodna infekcja taka jak przezigbienie nie jest
przeciwwskazaniem do zastosowania szczepionki.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania

Identyfikowalnos¢

Nalezy odnotowa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu, aby utatwi¢ identyfikacje biologicznych
produktow leczniczych.

Przed rozpoczeciem szczepienia

Podobnie jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych w postaci wstrzyknie¢, nalezy zapewnié
mozliwos¢ wlasciwego natychmiastowego leczenia i odpowiednig opieke medyczng na wypadek
wystapienia rzadkich przypadkow reakcji anafilaktycznej po podaniu szczepionki.

Nalezy wzia¢ pod uwage ryzyko wystapienia bezdechu oraz konieczno$¢ monitorowania czynnosci
oddechowych przez 48 do 72 godzin w przypadku podawania dawek szczepienia pierwotnego bardzo
niedojrzalym wczesniakom (urodzonym < 28. tygodnia ciazy), szczegdlnie dotyczy to dzieci, u ktoérych
wystepowaly objawy niedojrzatosci uktadu oddechowego.

Z uwagi na znaczne korzysci wynikajgce ze szczepienia tej grupy niemowlat, nie nalezy rezygnowacé ze
szczepienia ani go odraczac.

Szczepionki Synflorix w zadnym wypadku nie wolno podawaé donaczyniowo lub $rodskornie. Nie ma
dostepnych danych dotyczacych podskornego podawania szczepionki Synflorix.

U dzieci w wieku od 2 lat, po podaniu lub nawet przed podaniem kazdej szczepionki, moze wystgpic utrata
przytomnosci (omdlenie) jako reakcja psychogenna na uktucie iglta. Wazne jest zachowanie odpowiednich
procedur, aby unikna¢ urazéw podczas omdlen.

Podobnie jak w przypadku innych szczepionek podawanych domigsniowo, szczepionka Synflorix powinna
by¢ ostroznie stosowana u pacjentéw z matoptytkowoscig lub z innymi zaburzeniami krzepnigcia, poniewaz

u tych 0s6b moze wystapi¢ krwawienie po podaniu domig$niowym.

Informacija o ochronie zapewnianej przez szczepionke




Nalezy przestrzegac¢ lokalnych zalecen dotyczacych uodporniania przeciwko btonicy, tezcowi i Haemophilus
influenzae typu b.

Nie ma wystarczajacych dowodow, ze Synflorix zapewnia ochrong przed innymi serotypami pneumokokow
niz te zawarte w szczepionce, za wyjatkiem reagujacego krzyzowo serotypu 19A (patrz punkt 5.1), lub przed
bezotoczkowymi szczepami Haemophilus influenzae.

Synflorix nie zapewnia ochrony przed innymi mikroorganizmami.

Tak jak w przypadku innych szczepionek, Synflorix moze nie zapewni¢ wszystkim zaszczepionym ochrony
przed inwazyjna chorobg pneumokokows, zapaleniem ptuc lub zapaleniem ucha srodkowego wywotanym
przez serotypy zawarte w szczepionce oraz reagujacy krzyzowo serotyp 19A. Dodatkowo, ze wzgledu na
fakt, ze zapalenie ucha srodkowego i zapalenia ptuc s3 wywotywane przez wiele mikroorganizmow innych
niz serotypy Streptococcus pneumoniae reprezentowane przez szczepionke, uwaza si¢, ze ogoélna ochrona
przed tymi chorobami bgdzie ograniczona i istotnie mniejsza niz ochrona przed chorobg inwazyjng
spowodowang przez serotypy szczepionkowe i serotyp 19A (patrz punkt 5.1).

W badaniach klinicznych Synflorix indukowal odpowiedz immunologiczng w stosunku do wszystkich
serotypow zawartych w szczepionce, ale poziom tych odpowiedzi r6znit si¢ zaleznie od serotypu.
Czynnos$ciowa odpowiedz immunologiczna w odniesieniu do serotypow 1 15 byla stabsza niz wobec
wszystkich pozostatych serotypoéw szczepionkowych. Nie wiadomo, czy ta stabsza odpowiedz wobec
serotypow 1 1 5 bedzie skutkowa¢ mniejsza skutecznoscia szczepionki wobec choroby inwazyjnej, zapalenia
phuc lub zapalenia ucha srodkowego wywolanych przez te serotypy (patrz punkt 5.1).

Nalezy stosowac schematy dawkowania szczepionki Synflorix odpowiednie do wieku dzieci w momencie
rozpoczecia cyklu szczepienia (patrz punkt 4.2).

Leczenie immunosupresyjne oraz zaburzenia odpornosci

U dzieci z zaburzeniami odpornosci wynikajacymi ze stosowania lekow immunosupresyjnych, wad
genetycznych, zakazenia wirusem HIV, prenatalnej ekspozycji na leczenie antyretrowirusowe i/lub HIV lub
z innych przyczyn odpowiedz immunologiczna na szczepienie moze by¢ zmniejszona.

Dostepne sg dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania i immunogennosci szczepionki u dzieci zakazonych
HIV (bezobjawowo lub z malym nasileniem objawow, zgodnie z klasyfikacja WHO), dzieci z ujemnym
wynikiem badania w kierunku HIV, urodzonych przez matki zakazone wirusem HIV, u dzieci z
niedokrwistoscia sierpowatokrwinkowg i u dzieci z zaburzeniami czynno$ci $ledziony (patrz punkty 4.8 i
5.1). Nie ma danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania oraz immunogennosci szczepionki Synflorix w
innych grupach pacjentéw z zaburzeniami odpornosci, u ktérych szczepienie nalezy rozwaza¢ indywidualnie
w kazdym przypadku (patrz punkt 4.2).

Stosowanie skoniugowanej szczepionki pneumokokowej nie zast¢puje podania 23-walentnej
polisacharydowej szczepionki pneumokokowej u dzieci w wieku > 2 lat z chorobami (takimi jak
niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa, brak $ledziony, zakazenie wirusem HIV, choroby przewlekte Iub inne
choroby powodujace zaburzenia odpornosci), ktére powodujg zwigkszone ryzyko wystapienia inwazyjnej
choroby pneumokokowej. W przypadkach, kiedy jest to zalecane, dzieci z grup ryzyka w

wieku > 24 miesigcy, ktore otrzymaty szczepienie pierwotne szczepionka Synflorix powinny otrzymacé 23-
walentng polisacharydowga szczepionkg pneumokokowa. Odstep pomigdzy podaniem skoniugowanej
szczepionki pneumokokowej (Synflorix), a podaniem 23-walentnej polisacharydowej szczepionki
pneumokokowej nie powinien by¢ krotszy niz 8 tygodni. Brak dostepnych danych, ktére pozwolityby
ustali¢, czy zastosowanie polisacharydowej szczepionki pneumokokowej u dzieci szczepionych uprzednio
szczepionka Synflorix moze skutkowa¢ zmniejszeniem odpowiedzi immunologicznej na kolejne dawki
polisacharydowej szczepionki pneumokokowej lub skoniugowanej szczepionki pneumokokowe;.



Profilaktycznie podawanie lekow przeciwgoraczkowych

Profilaktyczne podawanie lekow przeciwgoraczkowych przed lub bezposrednio po szczepieniu moze
zmniejszy¢ czgsto$¢ wystepowania i nasilenie poszczepiennych reakcji gorgczkowych. Dostepne dane
kliniczne dla paracetamolu i ibuprofenu sugeruja, ze profilaktyczne stosowanie paracetamolu moze
zmniejszy¢ czestos¢ wystepowania gorgczki, podczas gdy profilaktyczne stosowanie ibuprofenu wykazato
ograniczony wplyw na zmniejszenie czgsto$ci wystepowania goraczki. Dane kliniczne sugeruja, ze
paracetamol moze ostabi¢ odpowiedz immunologiczng na Synflorix. Jednakze, znaczenie kliniczne tej
obserwacji nie jest znane.

Profilaktyczne stosowanie lekow przeciwgoraczkowych jest zalecane:

- u wszystkich dzieci otrzymujacych Synflorix jednoczesnie ze szczepionkami zawierajgcymi
petnokomorkowy sktadnik krztuscowy ze wzgledu na zwigkszong czgsto§¢ wystepowania reakcji
gorgczkowych (patrz punkt 4.8).

- udzieci z zaburzeniami drgawkowymi lub z drgawkami gorgczkowymi w wywiadzie.

Leczenie przeciwgoraczkowe nalezy podejmowac zgodnie z lokalnymi zaleceniami terapeutycznymi.

Zawarto$¢ sodu

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy produkt leczniczy
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Stosowanie z innymi szczepionkami

Synflorix mozna podawac jednoczesnie z nast¢pujgcymi monowalentnymi lub skojarzonymi szczepionkami
[w tym DTPa-HBV-IPV/Hib i DTPw-HBV/Hib]: szczepionka przeciw btonicy, tezcowi, krztuscowi
acelularng (DTPa), szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B (HBV), inaktywowang
szczepionka przeciw polio (IPV), szczepionka przeciw Haemophilus influenzae typu b (Hib), szczepionka
przeciw blonicy, tezcowi, krztuscowi pelnokomorkowa (DTPw), szczepionka przeciw odrze, §wince 1
rozyczce (MMR), szczepionka przeciw ospie wietrznej (V), skoniugowang szczepionka przeciw
meningokokom typu C (skoniugowana z CRM 97 i TT), skoniugowang szczepionkg przeciw meningokokom
typu A, C, W-1351Y (koniugat TT), doustng szczepionka przeciw polio (OPV) i doustng szczepionka
przeciw rotawirusom. Rozne szczepionki w postaci wstrzyknie¢ nalezy zawsze podawaé w rozne miejsca
ciata.

W badaniach klinicznych wykazano, ze jednoczesne podawanie szczepionek nie mialo wptywu na uzyskana
odpowiedZ immunologiczng i profil bezpieczenstwa, z wyjatkiem odpowiedzi w odniesieniu do wirusa polio
typu 2, w przypadku ktoérego uzyskiwano rozbiezne wyniki w roznych badaniach (seroprotekcja w zakresie
od 78 do 100%). Dodatkowo, kiedy jednocze$nie podawano skoniugowang szczepionke przeciw
meningokokom typu A, C, W-1351Y (koniugat TT) i dawke uzupelniajaca szczepionki Synflorix w drugim
roku zycia dzieciom, ktore otrzymaty 3 dawki szczepionki Synflorix jako szczepienie pierwotne,
stwierdzano nizsze $rednie geometryczne stezen (GMCs) i §rednie geometryczne mian przeciwciat w tescie
opsonofagocytozy (OPA GMTs) dla jednego serotypu pneumokokowego (18C). Nie zaobserwowano
wplywu jednoczesnego podawania szczepionek na pozostale dziewieé serotypow pneumokokowych.
Obserwowano wzmocnienie odpowiedzi immunologicznej na skoniugowany Hib-TT, antygen bloniczy i
antygen t¢zcowy. Nie wiadomo, jakie jest znaczenie kliniczne tych obserwacji.

Podawanie z lekami immunosupresyjnymi do stosowania 0g0lnego

Podobnie jak w przypadku innych szczepionek, mozna si¢ spodziewac, ze u pacjentdéw poddawanych
leczeniu immunosupresyjnemu moze nie dojs¢ do wytworzenia prawidtowej odpowiedzi immunologiczne;j.

Profilaktyczne zastosowanie lekéw przeciwgoraczkowych




Dane kliniczne sugeruja, ze profilaktyczne stosowanie paracetamolu, majace na celu zmniejszenie czestosci
wystepowania mozliwych poszczepiennych reakcji goraczkowych, moze ostabi¢ odpowiedz
immunologiczng na szczepionk¢ Synflorix. Jednakze, znaczenie kliniczne tej obserwacji nie jest znane. Patrz
punkt 4.4.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Szczepionka Synflorix nie jest przeznaczona do stosowania u 0so6b dorostych. Nie ma danych klinicznych
dotyczacych stosowania w okresie cigzy 1 karmienia piersig, zas badania dotyczace wpltywu na procesy
rozrodcze u zwierzat nie byty prowadzone.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania maszyn

Nie dotyczy.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczehstwa

Ocena bezpieczenstwa szczepionki Synflorix byla oparta na badaniach klinicznych, w ktorych podano

63 905 dawek szczepionki Synflorix grupie 22 429 zdrowych dzieci i 137 wcze$niakow w ramach
szczepienia pierwotnego. Ponadto, 19 466 dzieci i 116 wczeSniakow otrzymato dawke uzupetniajaca
szczepionki w drugim roku zycia. Bezpieczenstwo byto takze ocenione u 435 uprzednio nie
zaszczepionych dzieci w wieku od 2 do 5 lat, z ktorych 285 otrzymato dwie dawki szczepionki Synflorix.
We wszystkich tych badaniach podawano szczepionke Synflorix réwnoczesnie z innymi szczepionkami
pediatrycznymi.

U niemowlat najczgsciej obserwowanymi dziataniami niepozadanymi po szczepieniu pierwotnym byty
zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia i drazliwosc¢, ktore wystapity po podaniu odpowiednio okoto
41% 1 55% wszystkich dawek. Po szczepieniu uzupetiajagcym najczgstszymi dzialaniami niepozadanymi
byly bol w miejscu wstrzykniecia i drazliwo$¢, ktore wystapity odpowiednio w przypadku okoto 51% i
53% podanych dawek. Wigkszo$¢ tych reakcji wykazywata nasilenie od tagodnego do umiarkowanego i
miata charakter przemijajacy.

Nie stwierdzono zwigkszenia czgstosci wystepowania lub cigzkos$ci dziatan niepozadanych po podaniu
kolejnych dawek szczepienia pierwotnego.

Migjscowa reaktogennos$¢ po szczepieniu pierwotnym byta podobna u niemowlat < 12 miesiecy i u dzieci
> 12 miesigcy, z wyjatkiem bolu w miejscu podania, ktorego czgsto$¢ wystepowania rosta z wiekiem: bol
byt zglaszany u ponad 39% niemowlat < 12 miesigcy 1 u ponad 58% dzieci > 12 miesigcy.

Po szczepieniu uzupetiajacym, u dzieci > 12 miesi¢cy bardziej prawdopodobne jest wystgpienie reakcji w
miejscu wstrzyknigcia w poréwnaniu do wystgpowania tych reakcji u niemowlat podczas szczepienia
pierwotnego szczepionka Synflorix.

Po szczepieniu wychwytujacym (catch-up) u dzieci w wieku 12 do 23 miesiecy pokrzywka byta zglaszana
czesciej (niezbyt czesto), w pordéwnaniu z czesto$cia wystepowania u dzieci podczas szczepienia
pierwotnego i uzupelniajacego.

Reaktogenno$¢ byta wigksza u dzieci otrzymujacych jednoczes$nie szczepionki zawierajace petnokomorkowy
sktadnik krztuscowy. W badaniu klinicznym dzieci otrzymywaty albo szczepionke Synflorix (N=603), albo
7-walentng szczepionke Prevenar (N=203) jednoczes$nie ze szczepionka DTPw. Po szczepieniu pierwotnym
odnotowano wystapienie goraczki > 38 °C 1> 39 °C odpowiednio u 86,1% 1 14,7% dzieci, ktorym podano
Synflorix oraz u 82,9% i 11,6% dzieci zaszczepionych 7-walentng szczepionka Prevenar.



W badaniach klinicznych porownawczych, czestos¢ miejscowych i ogolnych dziatan niepozadanych
zglaszanych w ciggu 4 dni po kazdej dawce szczepionki Synflorix byta zblizona do czestosci dziatan
niepozadanych po podaniu 7-walentnej szczepionki Prevenar.

Lista dziatan niepozadanych w formie tabelarycznej

Dziatania niepozadane (dla wszystkich grup wiekowych) podzielono na grupy wedtug czgstosci
wystgpowania.

Czgsto$¢ wystepowania podano jako:
Bardzo czesto: (> 1/10)

Czesto: (> 1/100 do <1/10)
Niezbyt czgsto: (= 1/1 000 do <1/100)
Rzadko: (= 1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko: (<1/10 000)

Kolejnos$¢ dziatan niepozadanych w kazdej grupie czgsto$ci uwzglednia zmniejszajacy si¢ stopien cigzkosci
dziatan niepozadanych.

Klasyfikacja ukladow i Czestosé Dzialania niepozadane

narzadow

Dane z badan klinicznych

Zaburzenia uktadu Rzadko Reakcje alergiczne (takie jak wyprysk,

immunologicznego alergiczne zapalenie skory, atopowe zapalenie
skory)

Bardzo rzadko Obrzek naczynioruchowy

Zaburzenia metabolizmu i Bardzo czgsto Utrata taknienia
odzywiania
Zaburzenia psychiczne Bardzo czgsto Drazliwo$¢
Niezbyt czgsto | Nietypowy placz
Zaburzenia uktadu nerwowego | Bardzo czesto Sennos¢
Rzadko Drgawki (w tym drgawki goragczkowe)
Zaburzenia naczyniowe Bardzo rzadko Choroba Kawasaki
Zaburzenia uktadu Niezbyt czgsto | Bezdech u bardzo niedojrzatych wezesniakow
oddechowego, klatki piersiowej (< 28 tygodnia ciazy) (patrz punkt 4.4)
i $rodpiersia
Zaburzenia zotadka i jelit Niezbyt czgsto Biegunka, wymioty
Zaburzenia skory i tkanki Niezbyt czgsto | Wysypka
podskoérnej Rzadko Pokrzywka
Zaburzenia ogolne i stany w Bardzo czgsto Gorgczka > 38 °C mierzona w odbytnicy (wiek
miejscu podania do 2 Iat), bol, zaczerwienienie, obrzek w
miejscu wstrzykniecia.

Czesto Gorgczka > 39 °C mierzona w odbytnicy (wiek
< 2 lat), reakcje w miejscu wstrzyknigcia, takie
jak stwardnienie.

Niezbyt czgsto | Reakcje w miejscu wstrzyknigcia, takie jak
krwiak, krwawienie i guzek

Dodatkowe dziatania niepozgdane raportowane po szczepieniu uzupetniajgcym w ramach szczepienia
podstawowego i/lub po podaniu dawki catch-up:

Zaburzenia uktadu nerwowego | Niezbyt czesto | Bol glowy (wiek 2 do 5 lat)

Zaburzenia zotadka 1 jelit Niezbyt czgsto | Nudnosci (wiek 2 do 5 lat)




Zaburzenia ogolne i stany w Czesto Gorgczka mierzona w odbytnicy > 38 °C (wiek
miejscu podania 2 do 5 lat)

Niezbyt czgsto Gorgczka mierzona w odbytnicy > 40 °C

(wiek < 2 lat), goraczka > 39 °C mierzona w
odbytnicy (wiek 2 do 5 lat), reakcje w miejscu
wstrzyknigcia, takie jak rozlany obrzek
konczyny, w ktora podano szczepionke,
czasem obejmujacy sasiedni staw, Swiad.

Dane uzyskane po wprowadzeniu do obrotu

Zaburzenia uktadu Bardzo rzadko Anafilaksja
immunologicznego
Zaburzenia uktadu nerwowego | Rzadko Epizod hipotoniczno-hiporeaktywny

Szczegbdlne grupy pacjentow

Bezpieczenstwo stosowania szczepionki Synflorix oceniano u 83 niemowlat z dodatnim wynikiem badania
w kierunku HIV (HIV+/+) (z zakazeniem bezobjawowym lub o malym nasileniu objawdw, zgodnie z
klasyfikacja WHO), 101 niemowlat z ujemnym wynikiem badania w kierunku HIV, urodzonych przez
matki zakazone wirusem HIV (HIV+/-) 1 50 niemowlat z niedokrwistoscig sierpowatokrwinkowa (SCD),
ktore otrzymaly szczepienie pierwotne. Sposrod tych niemowlat dawke uzupetniajaca otrzymato
odpowiednio 76, 96 i1 49 niemowlat. Bezpieczenstwo szczepionki Synflorix oceniano takze u 50 dzieci z
SCD, ktore rozpoczely szczepienie w wieku 7-11 miesigey 1 wszystkie otrzymaty dawke uzupehniajaca
oraz u 50 dzieci z SCD, ktore rozpoczely szczepienie w wieku 12-23 miesigcy. Wyniki badan wskazuja na
zblizong reaktogennosc i profil bezpieczenstwa szczepionki Synflorix w grupach ryzyka i u zdrowych
dzieci.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania wymienionego w
zatgczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Nie opisano zadnego przypadku przedawkowania.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionki, szczepionki przeciw pneumokokom, kod ATC: JO7ALS52

Dane epidemiologiczne

W szczepionce zawartych jest 10 serotypow pneumokokowych, ktore nalezg do serotypdw najczesciej
wywolujacych zachorowania w Europie. Powodujg one okoto 56%—-90% przypadkéw inwazyjnej choroby
pneumokokowej (IChP) u dzieci w wieku < 5 lat. W tej grupie wiekowej serotypy 1, 5 i 7F odpowiadajg za
3,3%—24,1% przypadkow IChP, zaleznie od kraju i okresu badania.

Zapalenie ptuc o roznorodne;j etiologii jest glowng przyczyng zachorowalnosci i $miertelnosci dzieci na
swiecie. Na podstawie badan prospektywnych ocenia sie, ze 30-50% przypadkow zapalenia ptuc
wywolywanych jest przez Streptococcus pneumoniae.



Ostre zapalenie ucha srodkowego (OZUS) jest choroba o réznorodnej etiologii powszechnie wystepujaca u
dzieci. Bakterie moga by¢ przyczyng 60%—70% epizoddéw klinicznych OZUS. Streptococcus pneumoniae i
bezotoczkowe szczepy Haemophilus influenzae (NTHI) sa najczestszymi przyczynami bakteryjnego OZUS
na calym $wiecie.

Skutecznos¢ i efektywno$¢ w badaniach klinicznych

W duzym, podwojnie zaslepionym, kontrolowanym badaniu klinicznym III/IV fazy z randomizacja
klasterowa w Finlandii (FinIP) dzieci zostaly podzielone losowo na 4 grupy zgodnie z zastosowanymi
dwoma schematami szczepienia pierwotnego [2 dawki (3, 5 miesiecy) lub 3 dawki (3, 4, 5 miesigcy), po
ktérym nastgpowato szczepienie uzupetniajgce w wieku 11 miesigcy], w ktorych dzieci otrzymywaty
szczepionke Synflorix (2/3 klasteréw) lub szczepionki przeciw zapaleniu watroby jako kontrole (1/3
klasteréw). W kohortach szczepien wychwytujacych (catch-up), dzieci rozpoczynajace szczepienie w wieku
7-11 miesiecy otrzymywaty szczepionke Synflorix lub szczepionke przeciw WZW B jako szczepionke
kontrolng, zgodnie z 2-dawkowym schematem szczepienia pierwotnego, po ktérym nastepowato szczepienie
uzupetniajace, natomiast dzieci rozpoczynajace szczepienie w wieku 12—18 miesigcy otrzymywaty 2 dawki
szczepionki Synflorix lub szczepionki przeciw WZW A jako szczepionki kontrolnej. Sredni okres obserwacji
pod katem wystgpienia choroby inwazyjnej i diagnozowanego w szpitalu zapalenia ptuc wynosit

24 do 28 miesigcy od podania pierwszej dawki. W badaniu zagniezdzonym obserwowano dzieci do okoto
21. miesigca zycia, aby oceni¢ wptyw na nosicielstwo w jamie nosowo-gardtowej oraz OZUS diagnozowane
przez lekarza, zglaszane przez rodzicow.

W duzym, randomizowanym, podwojnie zaslepionym badaniu klinicznym fazy III (Clinical Otitis Media and
Pneumonia Study — COMPAS) przeprowadzonym w Argentynie, Panamie i Kolumbii zdrowe niemowleta w
wieku od 6 do 16 tygodni otrzymywaly szczepionke Synflorix lub szczepionke przeciw zapaleniu watroby
typu B (w grupie kontrolnej) w wieku 2, 4 1 6 miesigcy, a nastgpnie szczepionke Synflorix lub szczepionke
przeciw zapaleniu watroby typu A (w grupie kontrolnej) w wieku od 15 do 18 miesigcy.

Inwazyjna choroba pneumokokowa (w tym posocznica, zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych, zapalenie
ptuc z bakteriemiq, bakteriemia)

Efektywnosc/skutecznosé w kohorcie niemowlgt w wieku ponizej 7 miesiecy w chwili wigczenia do badania

Efektywnos¢ lub skutecznos¢ (VE) szczepionki Synflorix w zapobieganiu potwierdzonej hodowla IChP,
wywolywanej przez serotypy pneumokokow zawarte w szczepionce, wykazano u niemowlat, ktore
otrzymywaly szczepionke¢ w schemacie 2+1 lub 3+1 w badaniu FinIP lub w schemacie 3+1 w badaniu
COMPAS (patrz tabela 1).
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Tabela 1: Liczba przypadkow IChP wywolywanej przez serotypy zawarte w szczepionce i efektywnos¢
(FinIP) lub skuteczno$é (COMPAS) szczepionki u niemowlat, w wieku ponizej 7 miesiecy w chwili
wlaczenia do badania, ktore otrzymaly co najmniej jedng dawke szczepionki (cala kohorta
zaszczepionych niemowlat)

FinIP COMPAS
. , VE Liczba przypadkow VE
Liczba przypadkéw IChP (95% CI) IChP (95% CI)
Synflorix . Synflorix
Typ IChP schemat Synflorix Kontrola® schemat | Kontrola
3+1 schemat 2+1 Schemat |Schemat 3+ Schemat
N N N 3+1 2+1 N N 3+1
10 273 10 054 10 200 11 798 11799
IChP -
serotyp 0 1 12 100%® 91.8%@ 0 13 100%®
szczepionk (82,8; 100) | (58,3; 99,6) (77,3; 100)
owy 1)
- 0, 0
IChP 0 0 5 100% 100% 0 ) )
serotyp 6B (54,9; 100) | (54,5; 100)
IChP- 0 0 4 100% 100% 0 9 100%
serotyp 14 (39,6; 100) | (43,3; 100) (49,5; 100)

IChP Inwazyjna Choroba Pneumokokowa

VE  Efektywnos¢ szczepionki (FinlIP) lub skutecznos¢ (COMPANS)

N liczba pacjentow w grupie

Cl  przedziat ufnosci

(1) W badaniu FinlIP poza serotypami 6B i 14, potwierdzone hodowla przypadki IChP wywotywane przez
serotypy szczepionkowe obejmowaly serotyp 7F (1 przypadek w klasterach, gdzie stosowano schemat
2+1), 18C, 19F i1 23F (po 1 przypadku w kazdym klasterze kontrolnym). W badaniu COMPAS
wystepowaty przypadki I[ChP wywotywane, poza serotypami 6B i 14, przez serotyp 5 (2 przypadki),
18C (4 przypadki) i 23F (1 przypadek) w grupie kontrolne;j.

(2)  dwie grupy klasterow kontrolnych tacznie

(3)  warto$¢ p<0,0001

(4)  warto$¢ p=0,0009

(5) wkohorcie ATP VE wynosita 100% (95% CI: 74,3; 100; 0 w stosunku do 16 przypadkow)

W badaniu FinIP obserwowana ogdlna VE w zapobieganiu IChP potwierdzonej hodowla wynosita 100%
(95% CI: 85,6; 100; 0 przypadkéw w stosunku do 14 przypadkéw) dla schematu 3+1, 85,8% (95% CI: 49,1,
97,8; 2 przypadki w stosunku do 14 przypadkow) dla schematu 2+1 oraz 93% (95% CI: 74,9; 98.,9; 2
przypadki w stosunku do 14 przypadkow) niezaleznie od zastosowanego schematu szczepienia pierwotnego.
W badaniu COMPAS wynosita 66,7% (95% CI: 21,8; 85,9; 7 przypadkoéw w stosunku do 21 przypadkow).

Efektywnos¢ po szczepieniu wychwytujgcym (catch-up)

W grupie 15 447 dzieci w kohortach catch-up, ktore otrzymaty szczepionke nie wystapit zaden przypadek
IChP potwierdzonej hodowla, podczas gdy w grupie kontrolnej zaobserwowano 5 przypadkéw IChP
wywolywanej przez serotypy szczepionkowe (serotypy 4, 6B, 7F, 14 i 19F).

Zapalenie ptuc

Skuteczno$é w zapobieganiu zapaleniu ptuc oceniano w badaniu COMPAS. Sredni czas obserwacji od 2
tygodni po dawce 3 w kohorcie ATP wynosit 23 miesigce (zakres od 0 do 34 miesigcy) dla analizy
posredniej (IA) i 30 miesigcy (zakres od 0 do 44 miesigcy) dla analizy koncowej badania. Na koncu okresu
obserwacji IA lub koncowego badania w kohorcie ATP $redni wiek wynosit odpowiednio 29 miesigcy
(zakres od 4 do 41 miesigcy) oraz 36 miesigcy (zakres od 4 do 50 miesiecy). Odsetek pacjentow, ktorzy
otrzymali dawke uzupetniajaca (booster) w kohorcie ATP wynosit 92,3% w obu analizach.

1"



Skutecznos¢ szczepionki Synflorix w zapobieganiu wystepujacym po raz pierwszy epizodom
pozaszpitalnego zapalenia ptuc (Community Acquired Pneumonia — CAP) o prawdopodobnej etiologii
bakteryjnej, wystepujacym po 2 tygodniach od podania trzeciej dawki wykazano w kohorcie ATP (wartos¢
P<0,002) w analizie wstgpnej (oparta na zdarzeniach, gldowny cel badania).

Pozaszpitalne zapalenie pluc o prawdopodobne;j etiologii bakteryjnej (B—CAP) jest definiowane jako
potwierdzone radiologicznie przypadki CAP z zageszczeniami pecherzykowymi/wysigkiem oplucnowym w
obrazie radiologicznym klatki piersiowej lub bez zaggszczen pecherzykowych, ale z poziomem biatka C
reaktywnego (CRP) > 40 mg/L.

Obserwowang w analizie wstgpnej skuteczno$¢ szczepionki w zapobieganiu B-CAP przedstawiono w tabeli
ponizej (tabela 2).

Tabela 2: Liczby i odsetki pacjentéow, u ktorych wystapil pierwszy epizod B—CAP po uplywie 2 tygodni
od podania trzeciej dawki szczepionki Synflorix lub szczepionki kontrolnej i skuteczno$¢ szczepionki
(kohorta ATP)

Synflorix Szczepionka kontrolna
N=10 295 N=10 201 Skutecznos$¢ szczepionki
n % (0/N) n % (0/N)
240 2,3% 304 3,0% 22,0%
(95% CI: 7,7, 34,2)

N liczba pacjentow w grupie

n/% liczba/odsetek pacjentow, u ktorych wystapit pierwszy epizod B-CAP o prawdopodobne;j etiologii
bakteryjnej w dowolnym czasie po uptywie 2 tygodni od podania trzeciej dawki

CI  Przedzial ufnos$ci

W analizie wstepnej (kohorta ATP), skuteczno$¢ szczepionki w zapobieganiu pierwszym epizodom CAP,
z zageszezeniami pecherzykowymi lub wysiekiem optucnowym (C—CAP wg definicji WHO) wynosita
25,7% (95% CI: 8,4; 39,6), natomiast w zapobieganiu pierwszym epizodom klinicznie podejrzewanego
CAP, kierowanego do potwierdzenia radiologicznego wynosita 6,7% (95% CI: 0,7; 12,3).

W analizie na koniec badania (kohorta ATP), skuteczno$¢ szczepionki (w odniesieniu do pierwszych
epizodéw) w zapobieganiu B-CAP wynosila 18,2% (95% CI: 4,1; 30,3), w zapobieganiu C—CAP 22,4%
(95% CI: 5,7; 36,1) i w zapobieganiu klinicznie podejrzewanemu CAP, kierowanemu do potwierdzenia
radiologicznego wynosita 7,3% (95% CI: 1,6; 12,6). Skuteczno$¢ wynosita 100% (95% CI: 41,9; 100) w
zapobieganiu pneumokokowemu zapaleniu ptuc z bakteriemig lub ropniakami, wywotywanemu przez
serotypy szczepionkowe.

Skutecznos¢ szczepionki w zapobieganiu B—CAP przed podaniem dawki uzupelniajacej i w momencie
podania lub po podaniu dawki uzupetniajacej wynosita odpowiednio 13,6% (95% CI:-11,3;33,0) 1 21,7%
(95% CI: 3,4; 36,5). W zapobieganiu C—CAP wynosita odpowiednio 15,1% (95% CI:-15,5;37,6) 1 26,3%
(95% CI: 4,4;43,2).

Zmniegjszenie wystepowania B-CAP 1 C-CAP byto najwigksze u dzieci w wieku ponizej 36 miesigcy
(skutecznos¢ szczepionki odpowiednio 20,6% (95% CI: 6,5;32,6) 1 24,2% (95% CI 7,4;38,0)). Dane o
skutecznosci szczepionki u dzieci w wieku > 36 miesigcy sugeruja zmniejszanie si¢ ochrony. Diugotrwato$¢
ochrony przeciw B-CAP i C—-CAP u dzieci w wieku powyzej 36 miesi¢cy nie zostala do tej pory ustalona.

Wyniki badania COMPAS, ktore zostato przeprowadzone w Ameryce Lacinskiej nalezy interpretowac
ostroznie, w zwigzku z mozliwymi roznicami w epidemiologii zapalenia pluc w roznych obszarach
geograficznych.

W badaniu FinIP, efektywnos¢ szczepionki w zmniejszaniu liczby przypadkow zapalenia ptuc
diagnozowanych szpitalnie (identyfikowanych w oparciu o kody ICD 10 dla zapalenia ptuc) wynosita
26,7%(95% CI: 4,9; 43,5) w schemacie szczepienia 3+1 oraz 29,3% (95% CI: 7,5; 46,3) w schemacie
szczepienia 2+1. Dla szczepienia wychwytujacego (catch-up) efektywnos$¢ szczepionki wynosita 33,2%
(95% CI: 3,0; 53,4) w kohorcie 7-11 miesigcy i 22,4% (95% CI: -8,7; 44,8) w kohorcie 12-18 miesigcy.
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Ostre zapalenie ucha $rodkowego (OZUS)

Przeprowadzono dwa badania skuteczno$ci, COMPAS i POET (Pneumococcal Otitis Media Efficacy Trial),
z zastosowaniem skoniugowanych szczepionek przeciw pneumokokom zawierajgcych biatko D:
odpowiednio szczepionki Synflorix i 11-walentnej badanej szczepionki skoniugowanej (dodatkowo
zawierajacej serotyp 3).

W badaniu COMPAS w analizie skuteczno$ci w zapobieganiu OZUS uwzgledniono 7 214 pacjentéw [Total
Vaccinated cohort (TVC)], z ktorych 5 989 byto w kohorcie ATP (Tabela 3).

Tabela 3: Skuteczno$¢ szczepionki w zapobieganiu OZUS ©® w badaniu COMPAS
Skutecznos¢ szczepionki

2)

Typ lub przyczyna OZUS (95% CI)
ATP®
. . 16,1%
Kliniczne OZUS (-1,1; 30,4)®
. . 56,1%
Jakikolwiek serotyp pneumokokowy (134: 77.8)
10 pneumokokowych serotypoéw 67,1%
szczepionkowych (17,0; 86,9)
Bezotoczkowy Haemophilus influenzae 15,0%%
(NTHi) (-83,8; 60,7)
CI  Przedzial ufnos$ci

(1) Pierwszy epizod
Okres obserwacji maksymalnie 40 miesigcy poczawszy od 2 tygodni po trzeciej dawce szczepienia

pierwotnego

(3) Statystycznie nieistotne zgodnie z predefiniowanymi kryteriami (jednostronne p=0,032). Jednak w
kohorcie TVC, skutecznos¢ szczepionki przeciw pierwszemu epizodowi OZUS z objawami
klinicznymi wynosita 19% (95% CI: 4,4; 31,4).

(4) Statystycznie nieistotne

W innym duzym randomizowanym, prowadzonym metoda podwojnie $lepej proby badaniu (POET)
przeprowadzonym w Czechach i na Stowacji 4907 niemowlat (kohorta ATP) otrzymato badang 11-walentng
szczepionke (11Pn-PD) zawierajaca 10 serotypow zawartych rowniez w szczepionce Synflorix (oraz serotyp
3, ktorego skuteczno$ci nie udowodniono) lub szczepionke przeciw WZW A (grupa kontrolna). Szczepienia
przeprowadzono wedtug nastepujacego schematu: 3, 4, 51 12-15 miesigc zycia.

Skutecznos¢ szczepionki 11Pn-PD w zapobieganiu wystapieniu pierwszego epizodu OZUS wywolywanego
przez serotypy zawarte w szczepionce wynosita 52,6% (95% CI: 35,0; 65,5). Wykazano swoista serotypowo
skutecznos¢ szczepionki w zapobieganiu pierwszemu epizodowi OZUS w odniesieniu do serotypow 6B
(86,5%, 95%CI: 54,9; 96,0), 14 (94,8%, 95% CI: 61,0; 99,3), 19F (43,3%, 95% CI: 6,3; 65,4) 1 23F (70,8%,
95% CI: 20,8; 89,2). W odniesieniu do innych serotypoéw zawartych w szczepionce liczba przypadkow
0ZUS byta zbyt mata, aby mozna byto wyciagnaé¢ wnioski dotyczace skuteczno$ci. Skuteczno$é szczepionki
w zapobieganiu kazdemu epizodowi OZUS wywotanemu przez dowolny serotyp pneumokokowy wynosita
51,5% (95% CI: 36,8; 62,9). Skutecznos¢ szczepionki w zapobieganiu pierwszemu epizodowi OZUS
wywolanemu przez NTHi wynosita 31,1% (95% CI: -3,7; 54,2, nieistotne). Skuteczno$¢ szczepionki w
zapobieganiu kazdemu epizodowi OZUS wywotanemu przez NTHi wynosita 35,3% (95% CI: 1,8; 57.4).
Szacuje sig, ze skuteczno$¢ szczepionki w zapobieganiu kazdemu klinicznemu epizodowi zapalenia ucha
srodkowego niezaleznie od etiologii wynosita 33,6% (95% CI: 20,8; 44,3).

W oparciu o pomostowanie immunologiczne funkcjonalnej odpowiedzi na szczepienie (OPA) Synflorixem i

11-walentng szczepionka podawana w badaniu POET, przewiduje si¢, ze Synflorix zapewni podobna
skuteczno$¢ ochronng przeciw OZUS wywolywanemu przez pneumokoki.
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Nie stwierdzono wzrostu czgstosci wystgpowania OZUS wywolywanego przez inne patogeny bakteryjne lub
serotypy pneumokokow nie zawarte w szczepionce/nie zwigzane ze szczepionka w badaniu COMPAS (w
oparciu o niewielka liczbe zgloszonych przypadkéw) ani w badaniu POET.

Skuteczno$é w zapobieganiu diagnozowanemu przez lekarza OZUS zglaszanemu przez rodzicow byta
badana w badaniu zagniezdzonym w obrebie badania FinIP. Efektywnos¢ szczepionki wynosita 6,1% (95%
CI: -2,7; 14,1) dla schematu 3+1 i 7,4% (95% CI -2,8; 16,6) dla schematu 2+1 dla tego punktu koncowego
OZUS w szczepionej kohorcie niemowlat.

Wphw na nosicielstwo w jamie nosowo-gardtowej (nasopharyngeal carriage — NPC)

Wplyw szczepionki na nosicielstwo w jamie nosowo-gardlowej byt badany w dwoch podwojnie
zaslepionych badaniach z randomizacja przy uzyciu nieaktywnej kontroli: w badaniu zagniezdzonym w
badaniu FinIP w Finlandii (5 023 pacjentow) i w badaniu COMPAS (1 700 pacjentow).

Zarowno w badaniu COMPAS jak i w zagniezdZzonym badaniu w Finlandii szczepionka Synflorix
zmniejszala nosicielstwo serotypow szczepionkowych, z obserwowanym po dawce uzupetniajacej
wyraznym wzrostem serotypow nie wystepujacych w szczepionce (z wylgczeniem serotypow zwigzanych ze
szczepionkg). Wyniki nie byly statystycznie istotne dla wszystkich analiz w badaniu COMPAS. Jednak
uwzgledniajgc cato$ciowo oba badania, wystepowala tendencja spadkowa dla ogdlnego nosicielstwa
pneumokokow.

W obydwu badaniach wystepowal istotny spadek dla serotypow 6B i 19F. W zagniezdzonym badaniu w
Finlandii, obserwowano znaczacy spadek dla poszczegolnych serotypow 14, 23F i, w 3 dawkowym
schemacie szczepienia pierwotnego, dla reagujacego krzyzowo serotypu 19A.

W badaniu klinicznym oceniano wystgpowanie NPC u dzieci z dodatnim wynikiem badania w kierunku HIV
(N =83) i u dzieci z yjemnym wynikiem badania w kierunku HIV, urodzonych przez matki zakazone
wirusem HIV (N = 101) i porownano do wystepowania NPC u dzieci z uyjemnym wynikiem badania w
kierunku HIV urodzonych przez matki HIV-ujemne (N = 100). Narazenie na zakazenie HIV lub zakazenie
HIV nie zmienialo wplywu szczepionki Synflorix na nosicielstwo pneumokdw u dzieci do wieku 24—

27 miesigey, w szczegdlnosci do 15 miesigcy po szczepieniu uzupelniajagcym.

Efektywno$¢ w oparciu o dane z nadzoru po wprowadzeniu do obrotu

W Brazyli, szczepionka Synflorix zostata wprowadzona do narodowego programu szczepien (NIP) z
zastosowaniem schematu 3+1 u niemowlat (w wieku 2, 4, 6 miesigcy oraz dawka uzupehniajaca w wieku

12 miesigcy) ze szczepieniem wychwytujacym (catch-up) dzieci w wieku do 2 lat. W oparciu o prawie 3 lata
nadzoru prowadzonego po wprowadzeniu szczepionki Synflorix, dopasowane badanie kliniczno-kontrolne
wykazato istotne zmniejszenie liczby zachorowan na IChP, potwierdzong badaniem mikrobiologicznym lub
PCR, powodowang przez dowolny serotyp szczepionkowy oraz IChP powodowang przez poszczegolne
serotypy: 6B, 141 19A.
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Tabela 4: Podsumowanie efektywnos$ci Synflorixu w odniesieniu do IChP w Brazylii

Typ IChP © Skorygowana efektywnos¢ @
% (95% CI)
IChP spowodowana dowolnym serotypem 83,8% (65,9;92,3)
szczepionkowym®
- Inwazyjne  zapalenie phluic lub 81,3% (46,9;93.,4)
bakteriemia
- Zapalenie opon mozgowo- 87,7% (61,4;96,1)
rdzeniowych
IChP spodowodwane przez poszczegolne
serotypy®
- 6B 82,8% (23,8;96,1)
- 14 87,7% (60,8;96,1)
19A 82,2% (10,7;96,4)

(1) IChP potwierdzone hodowlg lub PCR
(2) Skorygowana efektywnos$¢ reprezentuje procentowe zmniejszenie czgstosci wystepowania IChP w grupie
szczepionej szczepionkg Synflorix w poréwnaniu do grupy, ktora nie byta szczepiona, kontrolowane pod
katem czynnikoéw zaktocajacych.

(3) Przypadki serotypow 4, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19F i 23F potwierdzone hodowlg lub PCR, ktore
uwzgledniono w analizie.

(4) Poszczegodlne serotypy istotne statystycznie w analizie efektywnosci, kontrolowane pod katem
czynnikow zaktocajacych (nie przeprowadzono korekty dla wielokrotno$ci serotypdw).

W Finlandii szczepionke Synflorix wprowadzono do NIP z zastosowaniem schematu 2+1 u niemowlat

(w wieku 3, 5 miesigcy oraz dawka uzupetniajgca w wieku 12 miesigcy) bez szczepienia wychwytujacego.
Poréwnanie sytuacji przed i po NIP wskazuje na istotne zmniejszenie wystepowania IChP potwierdzone;j
hodowla, powodowanej przez dowolny serotyp, IChP powodowanej przez dowolny serotyp szczepionkowy
oraz IChP powodowanej przez serotyp 19A.

Tabela 5: Zapadalno$¢ na IChP i odpowiednio procentowe zmniejszenie zapadalno$ci w Finlandii

IChP Zapadalno$é na 100 000 osobo-lat Wzgledne zmniejszenie
zapadalno$ci®”

Przed NIP Po NIP % (95% CI)

Dowolna potwierdzona 62.9 12,9 80% (72; 85)

hodowla

Spowodowana dowolnym

serotypem 49,1 4,2 92% (86; 95)

szczepionkowym®

?gzwodowana serotypem 5.5 2.1 62% (20: 85)

(1) Wzgledne zmniejszenie czgstosci wskazuje o ile zmniejszyto si¢ wystepowanie IChP u dzieci

w wieku < 5 lat w kohorcie szczepionej szczepionka Synflorix (obserwowane przez 3 lata po wprowadzeniu
NIP) wobec dopasowanych wzgledem wieku i sezonowosci historycznych nieszczepionych kohort (z
ktorych kazda byta obserwowana przez okres 3 lat, przed wprowadzeniem szczepionki Synflorix do NIP).
(2) Potwierdzone badaniem mikrobiologicznym przypadki serotypow 1, 4, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19F i 23F
uwzglednione w analizie.

W prowincji Quebec w Kanadzie Synflorix zostalt wprowadzony do programu szczepien masowych
u niemowlat (2 dawki szczepienia pierwotnego podawane niemowlgtom w wieku ponizej 6 miesiecy i dawka
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uzupetniajaca w wieku 12 miesigcy) po 4,5 latach stosowania 7-walentnej szczepionki Prevenar. W oparciu
o 1,5 roczng obserwacje prowadzong po wprowadzeniu szczepionki Synflorix z ponad 90% pokryciem grupy
podlegajacej szczepieniu, zaobserwowano zmniejszenie zapadalnosci na IChP, wywotywang przez serotypy
szczepionkowe (W duzym stopniu dzicki zmianom dotyczacym choroby wywotywanej przez serotyp 7F) bez
jednoczesnego wzrostu czestosci zachorowan na IChP, wywotywang przez serotypy nie wystepujace w
szczepionce. Catkowita czesto$¢ wystgpowania IChP wyniosta 35/100 000 osobo-lat w kohortach, ktore
otrzymywaty szczepionke Synflorix i 64/100 000 osobo-lat w kohortach, ktére otrzymywaty 7-walentna
szczepionke¢ Prevenar, co jest roznicg istotng statystycznie (p = 0,03). Nie mozna ustali¢ bezposredniego
zwigzku przyczynowo-skutkowego na podstawie tego typu badan obserwacyjnych.

Informacje dotyczace immunogennosci

Rownowaznos¢ odpowiedzi immunologicznej w stosunku do 7-walentnej szczepionki Prevenar

Ocena potencjalnej skutecznosci w zapobieganiu IChP przed rejestracjg oparta byta na poréwnaniu
odpowiedzi immunologicznej w odniesieniu do siedmiu serotypdéw zawartych zarowno w szczepionce
Synflorix i w innej skoniugowanej szczepionce pneumokokowej, ktorej skuteczno$¢ ochronng oceniono
wczesniej (tj. w 7-walentnej szczepionce Prevenar), zgodnie z zaleceniami WHO. Badano réwniez
odpowiedZz immunologiczng na dodatkowe 3 serotypy zawarte w szczepionce Synflorix.

W bezposrednim badaniu porownawczym z 7-walentng szczepionka Prevenar wykazano metodg ELISA co
najmniej rownowazno$¢ odpowiedzi immunologicznej po zastosowaniu szczepionki Synflorix w odniesieniu
do wszystkich serotypow z wyjatkiem serotypow 6B 1 23F (goérna granica 96,5% CI dla roznicy migdzy
grupami >10%) (Tabela 6). W przypadku serotypoéw 6B i 23F progowe st¢zenie przeciwciat (tj. 0,20 pg/ml),
po miesigcu od podania trzeciej dawki szczepionki Synflorix (w schemacie 2, 3 i 4 m.z.), uzyskano

u odpowiednio 65,9% i1 81,4% zaszczepionych w porownaniu do 79,0% i 94,1% po szczepieniu trzema
dawkami 7-walentnej szczepionki Prevenar. Znaczenie kliniczne tych réznic nie jest jasne, gdyz wykazano
skuteczno$¢ szczepionki Synflorix w zapobieganiu IChP wywotywanej przez serotyp 6B w podwdjnie
zaslepionym badaniu klinicznym z randomizacjg klasterowa (patrz tabela 1).

Odsetek zaszczepionych, ktérzy osiggneli progowe stezenie przeciwcial w odniesieniu do trzech
dodatkowych serotypdéw zawartych w szczepionce Synflorix (1, 51 7F), wynosit odpowiednio 97,3%, 99,0%
199,5% i byl co najmniej rOwnowazny tacznej odpowiedzi immunologicznej na podanie 7-walentne;j
szczepionki Prevenar w odniesieniu do 7 wspdlnych serotypow (95,8%).

Tabela 6: Poréwnanie odsetkow pacjentow zaszczepionych 7-walentng szczepionka Prevenar i
szczepionka Synflorix, ktorzy miesiac po 3. dawce szczepionki uzyskali stezenie przeciwcial
>0,20 pg/ml

Roéznica w % > 0,20 pg/ml
. 7-walentny .
. Synflorix (7-walentny Prevenar minus
Przeciwciata Prevenar .
Synflorix)
N % N % % 96.5%CI
Anty-4 1106 97,1 373 100 2,89 1,71 4,16
Anty-6B 1100 65,9 372 79,0 13,12 7,53 18,28
Anty-9V 1103 98,1 374 99,5 1,37 -0,28 2,56
Anty-14 1100 99,5 374 99,5 -0,08 -1,66 0,71
Anty-18C 1102 96,0 374 98,9 2,92 0,88 4,57
Anty-19F 1104 95,4 375 99,2 3,83 1,87 5,50
Anty-23F 1102 81,4 374 94,1 12,72 8,89 16,13

Po szczepieniu pierwotnym szczepionkg Synflorix $rednie geometryczne st¢zen (GMCs) przeciwcial wobec
7 wspolnych serotypow byly nizsze niz po szczepieniu 7-walentng szczepionka Prevenar. Srednie
geometryczne stezen przed podaniem dawki uzupetniajacej (8 - 12 miesigcy po ostatniej dawce szczepienia
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pierwotnego) byty zblizone dla obu szczepionek. Po dawce uzupetniajacej GMCs dla wigkszosci wspolnych
serotypow byly nizsze w przypadku szczepionki Synflorix w porownaniu z 7-walentng szczepionka
Prevenar.

W tym samym badaniu wykazano, ze Synflorix indukuje wytworzenie aktywnych biologicznie przeciwciat
przeciwko wszystkim serotypom zawartym w szczepionce. W odniesieniu do wszystkich wspolnych
serotypow miano przeciwcial w tescie OPA > 8 osiggneto, po miesigcu od podania trzeciej dawki, od 87,7%
do 100% zaszczepionych szczepionka Synflorix i odpowiednio od 92,1% do 100% zaszczepionych 7-
walentng szczepionkg Prevenar. Roznica pomigdzy obiema szczepionkami pod wzgledem odsetka pacjentow
z mianem przeciwciat w tescie OPA > 8 wynosila < 5% dla wszystkich wspdlnych serotypow, w tym 6B i
23F. Po szczepieniu pierwotnym i uzupetniajagcym $rednie geometryczne mian (GMTs) przeciwciat w tescie
OPA byty w przypadku szczepionki Synflorix nizsze dla wszystkich wspdlnych serotypow, z wyjatkiem
serotypu 19F, w poréwnaniu z 7-walentna szczepionka Prevenar.

W odniesieniu do serotypdw 1, 5 i 7F odsetki zaszczepionych szczepionkg Synflorix, u ktérych uzyskano
miano przeciwcial w te§cie OPA > 8, wynosity odpowiednio 65,7%, 90,9% 1 99,6% po szczepieniu
pierwotnym i 91,0%, 96,3% i 100% po dawce uzupehiajacej. Odpowiedz immunologiczna wobec
serotypoéw 11 5 oceniana w tescie OPA byla stabsza w pordwnaniu z odpowiedzig wobec pozostalych
serotypow. Znaczenie tego faktu dla skutecznosci ochronnej szczepionki nie jest znane. Odpowiedz
immunologiczna w odniesieniu do serotypu 7F byta zblizona do odpowiedzi w stosunku do siedmiu
wspolnych dla obu szczepionek serotypow.

Wykazano takze, ze szczepionka Synflorix wywotuje odpowiedz immunologiczng na reagujacy krzyzowo
serotyp 19A u 48,8% (95% CI: 42,9; 54,7) zaszczepionych, osiggajacych miano przeciwcial oznaczane
metodg OPA > 8, miesigc po podaniu dawki uzupetiajace;.

Podanie czwartej dawki (dawki uzupetniajacej) w drugim roku zycia wywotato odpowiedz anamnestyczna
mierzong za pomoca testow ELISA i OPA w odniesieniu do serotypow zawartych w szczepionce oraz
reagujacego krzyzowo serotypu 19A, co $wiadczy o indukowaniu pamieci immunologicznej po
trojdawkowym schemacie szczepienia pierwotnego.

Dodatkowe informacje dotyczgce immunogennosci

Niemowleta od ukonczenia 6 tygodni do 6 miesiecy zycia
3-dawkowy schemat szczepienia pierwotnego

W badaniach klinicznych oceniano immunogennos¢ szczepionki Synflorix podawanej w 3-dawkowym cyklu
szczepienia pierwotnego (6941 osob), w roznych schematach dawkowania (w tym w wieku 6-10-14 tygodni,
2-3-4, 3-4-5 lub 2-4-6 miesigcy) oraz po czwartej (uzupetniajacej) dawce (5645 0sob), podanej co najmnie;j

6 miesigcy po ostatniej dawce szczepienia pierwotnego i po ukonczeniu 9 miesigcy. W analizowanych
schematach szczepienia obserwowano porownywalng odpowiedz immunologiczng na podanie szczepionki,
chociaz przy stosowaniu schematu 2-4-6 miesi¢cy poziomy przeciwciat byly nieco wyzsze.

2-dawkowy schemat szczepienia pierwotnego

W badaniach klinicznych oceniano immunogenno$¢ szczepionki Synflorix stosowanej w 2-dawkowym
schemacie szczepienia pierwotnego (470 osob), w r6znych schematach dawkowania (w tym w wieku 6—
14 tygodni, 2—4 lub 3-5 miesigcy i po trzeciej (uzupetniajgcej) dawce (470 osob), podanej co najmniej 6
miesiecy po ostatniej dawce szczepienia pierwotnego i po ukonczeniu 9 miesiecy.

W badaniu klinicznym, przeprowadzonym w czterech panstwach europejskich, oceniano immunogennos¢
szczepionki Synflorix u 0sob, ktore otrzymaty szczepienie pierwotne w schemacie 2-dawkowym lub 3-
dawkowym. Nie stwierdzono istotnej roznicy pomiedzy dwiema grupami w odsetkach pacjentow ze
stezeniem przeciwcial > 0,20 ug/ml (ELISA), jednakze odsetki pacjentow z takim stezeniem przeciwciat dla
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serotypow 6B 1 23F byly nizsze niz dla pozostalych serotypéow szczepionkowych (tabela 7 1 8). Odsetek
pacjentéw z mianami przeciwciat > 8 w tescie OPA dla schematu dwudawkowego w porownaniu ze
schematem trzydawkowym byt nizszy w odniesieniu do serotypow 6B, 18C i 23F (odpowiednio 74,4%,
82,8%, 86,3% dla schematu dwudawkowego 88,9%, 96,2% i 97,7% dla schematu trzydawkowego).
Odpowiedz immunologiczna, az do podania dawki uzupetniajgcej w 11 m.z. byla stabsza w grupie, ktéra
otrzymata 2 dawki szczepionki. W przypadku obu schematoéw, po podaniu dawki uzupetniajacej uzyskano
odpowiedz anamnestyczng na dawke uzupetiajgca w odniesieniu do kazdego z serotypow szczepionkowych
(tabela 7 i tabela 8). Po podaniu dawki uzupelniajacej, obserwowano nizszy odsetek pacjentow z mianami
OPA >8 dla serotypow 5 (87,2% wobec 97,5% dla grupy ktora otrzymata szczepienie pierwotne w
schemacie trzydawkowym) i 6B (81,1% wobec 90,3%), poza tym odpowiedzi byty porownywalne.

Tabela 7: Odsetki pacjentow, ktorzy otrzymali 2 dawki szczepienia pierwotnego i uzyskali stezenia
przeciwcial > 0,20 ng/ml jeden miesigc po szczepieniu pierwotnym i jeden miesiac po szczepieniu
uzupehiajacym

> 0,20 pg/ml (ELISA)
Przeciwciata Po szczepieniu pierwotnym Po szczepieniu uzupehiajagcym
% 95% CI % 95% CI
Anti-1 97,4 93,4 99,3 99,4 96,5 100
Anti-4 98,0 94,4 99,6 100 97,6 100
Anti-5 96,1 91,6 98,5 100 97,6 100
Anti-6B 55,7 47,3 63,8 88,5 82,4 93.0
Anti-7F 96,7 92,5 98,9 100 97,7 100
Anti-9V 93,4 88,2 96,8 99,4 96,5 100
Anti-14 96,1 91,6 98,5 99,4 96,5 100
Anti-18C 96,1 91,6 98,5 100 97,7 100
Anti-19F 92,8 87,4 96,3 96,2 91,8 98,6
Anti-23F 69,3 61,3 76,5 96,1 91,7 98,6

Tabela 8: Odsetki pacjentéw, ktorzy otrzymali 3 dawki szczepienia pierwotnego i uzyskali stezenia
przeciwcial > 0,20 pg/ml jeden miesiac po szczepieniu pierwotnym i jeden miesiac po szczepieniu
uzupelniajacym

> 0,20 ug/ml (ELISA)
Przeciwciata Po szczepieniu pierwotnym Po szczepieniu uzupehiajacym
% 95% CI % 95% CI
Anti-1 98,7 95,3 99,8 100 97,5 100
Anti-4 99,3 96,4 100 100 97,5 100
Anti-5 100 97,6 100 100 97,5 100
Anti-6B 63,1 54,8 70,8 96,6 92,2 98,9
Anti-7F 99,3 96,4 100 100 97,5 100
Anti-9V 99,3 96,4 100 100 97,5 100
Anti-14 100 97,6 100 98,6 95,2 99,8
Anti-18C 99,3 96,4 100 99,3 96,3 100
Anti-19F 96,1 91,6 98,5 98,0 94,2 99,6
Anti-23F 77,6 70,2 84,0 95,9 91,3 98,5

Dla reagujacego krzyzowo serotypu 19A obserwowano podobne $rednie geometryczne stgzen przeciwciat
(GMCs) oznaczanych metodg ELISA po szczepieniu pierwotnym i po szczepieniu uzupetniajgcym

w schemacie 2-dawkowym [0,14 pg/ml (95% CI: 0,12; 0,17) 1 0,73 pg/ml (95% CI: 0,58; 0,92)]

i w schemacie 3-dawkowym [0,19 pg/ml (95% CI: 0,16; 0,24) 1 0,87 pg/ml (95% CI: 0,69; 1,11)]. Odsetek
pacjentow ze Srednimi geometrycznymi mianami (GMTs) > 8 w tescie OPA, obserwowany po szczepieniu
pierwotnym i po dawce uzupehniajgcej, byt mniejszy w schemacie 2-dawkowym w stosunku do 3-
dawkowego. W obu schematach obserwowana odpowiedz na dawke uzupetniajgcg wskazywala na
wytworzong odpowiedz immunologiczng po szczepieniu pierwotnym.
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Znaczenie kliniczne stabszej odpowiedzi immunologicznej po szczepieniu pierwotnym i uzupetniajagcym po
podaniu szczepienia pierwotnego w schemacie 2-dawkowym nie jest znane.

W badaniu klinicznym przeprowadzonym w Republice Poludniowej Afryki oceniano immunogennos¢
szczepionki Synflorix po 3-dawkowym (w wieku 6-10-14 tygodni) lub 2-dawkowym (w wieku 6-14 tygodni)
cyklu szczepienia pierwotnego, po ktérym podawano dawke uzupetniajacg w wieku 9-10 miesiecy. Po
szczepieniu pierwotnym, dla serotypow szczepionkowych odsetki pacjentéw osiggajacych wymagane miano
przeciwcial oraz ze Srednimi geometrycznymi mianami (GMTs) > 8 w tescie OPA byly zblizone po 2-
dawkowym i 3-dawkowym cyklu szczepienia, za wyjatkiem nizszych odsetek OPA dla serotypu 14. Srednie
geometryczne stgzenia przeciwcial (GMCs) i §rednie geometryczne miana (GMTs) w te$cie OPA byty
mniejsze po cyklu 2-dawkowym dla wigkszosci serotypow szczepionkowych.

Dla reagujacego krzyzowo serotypu 19A obserwowano podobne odsetki pacjentow osiagajacych wymagane
miano przeciwcial oraz srednie geometryczne miana (GMTs) > 8 w tescie OPA i podobne $rednie
geometryczne stgzenia przeciwcial (GMCs) oraz §rednie geometryczne miana (GMTs) w tescie OPA w obu
grupach po szczepieniu pierwotnym.

Utrzymywanie si¢ przeciwcial przed podaniem dawki uzupetniajacej byto mniejsze w grupie cyklu 2-
dawkowego w poréwnaniu do grupy cyklu 3-dawkowego dla wigkszosci serotypow szczepionkowych i
podobne dla serotypu 19A.

Dawka uzupetniajgca w wieku 9—10 miesigcy

W badaniu przeprowadzonym w Republice Poludniowej Afryki podanie dawki uzupetniajgcej w wieku 9-10
miesiecy powodowalo znaczne zwigkszenie srednich geometrycznych stezen przeciwciat (GMCs) i srednich
geometrycznych mian (GMTs) w tescie OPA dla kazdego z serotypow szczepionkowych i dla serotypu 19A,
zard6wno w grupie zaszczepionej w 2-dawkowym jak i i 3-dawkowym schemacie szczepienia pierwotnego.

Dawka uzupetniajgca w wieku 9—12 a 15—18 miesigcy

Badanie kliniczne przeprowadzone w Indiach, oceniajace podanie dawki uzupetniajacej w wieku 9-12 1 15-
18 miesiecy u odpowiednio 66 1 71 dzieci, po szczepieniu pierwotnym w wieku 6, 10 i 14 tygodni nie
wskazato na réznice pomigdzy grupami w zakresie §rednich geometrycznych stezen przeciwciat (GMCs).
Obserwowano wigksze $rednie geometyczne miana przeciwciat w tescie OPA w grupie, ktora otrzymata
dawke uzupehiajaca w wieku 15-18 miesiecy dla wiekszosci serotypow szczepionkowych oraz serotypu
19A. Znaczenie kliniczne tej obserwacji nie jest jednak znane.

Pamigé immunologiczna

Obserwacja (follow-up) po europejskim badaniu oceniajacym 2 i 3-dawkowy schemat szczepienia
pierwotnego wykazata utrzymywanie si¢ przeciwcial u pacjentow w wieku 36-46 miesigcy, ktorzy otrzymali
szczepienie pierwotne w schemacie dwudawkowym oraz szczepienie uzupetniajace i co najmniej 83,7%
pacjentow pozostawato seropozytywnych w stosunku do serotypow szczepionkowych oraz reagujacego
krzyzowo serotypu 19A. U pacjentow, ktorzy otrzymali trzydawkowy schemat szczepienia pierwotnego oraz
dawke uzupetniajaca, co najmniej 96,5% pozostawato seropozytywnych w stosunku do serotypow
szczepionkowych oraz 86,4% w stosunku do serotypu 19A. Po podaniu jednej dodatkowej dawki
szczepionki Synflorix w 4. roku zycia krotno$¢ zwigkszenia §rednich geometrycznych stgzen przeciwciat
(GMCs), oznaczanych metodg ELISA i $§rednich geometrycznych mian (GMTs) w tescie OPA, otrzymanych
przed szczepieniem i po szczepieniu, byta zblizona zar6wno u pacjentow, ktorzy otrzymali 2-dawkowy,

jak i 3-dawkowy schemat szczepienia pierwotnego. Otrzymane wyniki wskazujg na istnienie pamigci
immunologicznej u pacjentdw po szczepieniu pierwotnym w stosunku do wszystkich serotypow.

Niemowleta i dzieci w wieku > 7 miesigcy, ktore nie byly szczepione:

Odpowiedz immunologiczna wywotywana przez szczepionke Synflorix u uprzednio nieszczepionych
starszych dzieci byta oceniana w trzech badaniach klinicznych.

19



W pierwszym badaniu klinicznym oceniano odpowiedz immunologiczng na serotypy szczepionkowe i
reagujacy krzyzowo serotyp 19A u dzieci w wieku 7-11 miesigcy, 12-23 miesigey i 2 do 5 lat:

*  Dzieci w wieku 7—11 miesiecy otrzymaty 2 dawki szczepienia pierwotnego, a nastgpnie dawke
uzupetniajaca w drugim roku zycia. Odpowiedz immunologiczna po podaniu dawki
uzupelhniajacej w tej grupie wiekowej byta porownywalna do odpowiedzi na dawke uzupetniajaca
u dzieci, ktore otrzymaty 3 dawki szczepienia pierwotnego przed ukonczeniem 6 miesigcy zycia.

* U dzieci w wieku 12-23 miesigecy odpowiedzi immunologiczne po dwoch dawkach byty
poréwnywalne do odpowiedzi uzyskanych po trzech dawkach u niemowlat w wieku ponize;j
6 miesigcy, z wyjatkiem odpowiedzi immunologicznej w odniesieniu do serotypow 18C i 19F
oraz serotypu 19A. W przypadku tych serotypow lepsza odpowiedz uzyskano u dzieci w wieku
12-23 miesigcy.

® U dzieci w wieku 2 do 5 lat, ktore otrzymaty 1 dawke szczepionki, srednie geometryczne stgzen
przeciwciat (ELISA GMCs) byty podobne dla 6 serotypow szczepionkowych oraz serotypu 19A,
w poréwnaniu do wystepujacych u niemowlat w wieku ponizej 6 miesigcy, ktore otrzymaty
szczepienie w schemacie 3-dawkowym, natomiast byly one nizsze dla 4 serotypow
szczepionkowych (serotypy 1, 5, 14 i 23F). Srednie geometryczne mian przeciwcial (OPA
GMTs) byty podobne lub wyzsze po podaniu jednej dawki niz po 3-dawkowym schemacie
szczepienia pierwotnego u niemowlat w wieku ponizej 6 miesiecy, za wyjatkiem serotypu 5.

W drugim badaniu klinicznym jedna dawka podawana cztery miesigce po dwoch dawkach szczepienia
wychwytujacego (catch-up), przeprowadzonego w wieku 12-—20 miesigcy, powodowata istotne zwickszenie
srednich geometrycznych stezen (ELISA GMCs) i mian przeciwcial (OPA GMTs) (kiedy porownywano
odpowiedzi przed i po ostatniej dawce), wskazujac, ze podanie dwoch dawek szczepienia wychwytujacego
stanowi wystarczajacy schemat szczepienia pierwotnego w tej grupie wiekowe;j.

Trzecie badanie kliniczne wykazato, ze podanie 2 dawek w odstepie 2 miesiecy, zaczynajac w wieku 3646
miesigcy powodowato wystgpienie wyzszych $rednich geometrycznych stezen (ELISA GMCs) i mian
przeciwciatl (OPA GMTs) niz obserwowane miesiac po 3-dawkowym schemacie szczepienia pierwotnego,
dla kazdego z serotypow szczepionkowych oraz reagujgcego krzyzowo serotypu 19A. Odsetki pacjentow ze
stezeniami przeciwcial > 20 ug/ml (ELISA) i mianami przeciwciat >8 (OPA) dla kazdego serotypu
szczepionkowego byty porownywalne lub wyzsze w grupie szczepionej pozniej (catch-up group) niz u
niemowlat szczepionych w 3-dawkowym schemacie szczepienia pierwotnego.

Nie badano dtugotrwalego utrzymywania si¢ przeciwcial po podaniu cyklu szczepienia pierwotnego u
niemowlat wraz z dawka uzupetiajaca lub po zastosowaniu 2-dawkowego schematu szczepienia
pierwotnego u starszych dzieci.

W jednym z badan klinicznych wykazano, ze szczepionke Synflorix mozna bezpiecznie podawacé

jako dawke uzupeniajacg w drugim roku zycia dzieciom, ktore otrzymaty 3 dawki 7-walentnej szczepionki
Prevenar w ramach szczepienia pierwotnego. W badaniu tym wykazano, ze odpowiedZ immunologiczna w
odniesieniu do 7 serotypow wspolnych dla obu szczepionek byta poréwnywalna do uzyskiwanej po dawce
uzupetniajacej 7-walentnej szczepionki Prevenar. Jednak dzieci, ktore w pierwotnym cyklu szczepienia byty
szczepione 7-walentng szczepionka Prevenar nie otrzymaty dodatkowych serotypow zawartych w
szczepionce Synflorix (1, 5, 7F). Nie da si¢ przewidzie¢ stopnia i czasu trwania ochrony przed inwazyjna
chorobg pneumokokowa i zapaleniem ucha srodkowego wywotywanym przez te trzy serotypy u dzieci w tej
grupie wiekowej zaszczepionych jedng dawka szczepionki Synflorix.

Dane dotyvczgce immunogennosci u wezesniakow
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Immunogenno$¢ szczepionki Synflorix u bardzo niedojrzatych wcze$niakow (czas trwania cigzy 27-

30 tygodni) (N = 42), u wezesSniakow (czas trwania cigzy 31-36 tygodni) (N=82) i u niemowlat urodzonych o
czasie (czas trwania cigzy > 36 tygodni) (N = 132) przeanalizowano po 3 dawkach szczepienia pierwotnego
podanych w wieku 2, 4, 6 miesigcy. Immunogenno$¢ po czwartej dawce (uzupetniajacej) w wieku 15 i

18 miesi¢cy oceniano u 44 bardzo niedojrzatych wezesniakow, 69wczesniakowi 127 niemowlat urodzonych
o czasie.

Miesiac po szczepieniu pierwotnym (po trzeciej dawce), wobec wszystkich serotypoéw szczepionkowych, co
najmniej 92,7% pacjentdow mialo stezenia przeciwcial mierzone metodg ELISA >0,20 pg/ml i co najmniej
81,7% miato miana przeciwcial mierzone metoda OPA>8, z wyjatkiem serotypu 1 (co najmniej 58,8% z
mianem OPA > 8). Podobne $rednie geometryczne st¢zen (ELISA GMCs) i mian przeciwciat (OPA GMTs)
byly obserwowane u wszystkich niemowlat, z wyjatkiem nizszych $rednich geometrycznych stezen
przeciwcial (GMCs) dla serotypow 4, 5, 9V i regujacego krzyzowo serotypu 19A u bardzo niedojrzatych
wczesniakow 1 serotypu 9V u wezesniakoéw oraz nizszych $rednich geometrycznych mian przeciwcial (OPA
GMTs) w odniesieniu do serotypu 5 u bardzo niedojrzatych weze$niakow. Znaczenie kliniczne tych réznic
nie jest znane.

Miesiac po podaniu dawki uzupetniajacej stwierdzono wzrost $rednich geometrycznych stezen przeciwciat
(ELISA GMCs) i $rednich geometrycznych mian przeciwciat (OPA GMTs) w odniesieniu do kazdego z
serotypow szczepionkowych oraz reagujacego krzyzowo serotypu 19A, co wskazuje na istnienie pamigci
immunologicznej. Podobne §rednie geometryczne st¢zenia przeciwciat (ELISA GMCs) i $rednie
geometryczne miana przeciwcial (OPA GMTs) wykazano u wszystkich niemowlat, za wyjatkiem nizszej
sredniej geometrycznej miana przeciwcial (OPA GMT) wobec serotypu 5 u bardzo niedojrzatych
wczesniakow. W odniesieniu do kazdego z serotypdw szczepionkowych, co najmniej 97,6% pacjentow
uzyskalo st¢zenia przeciwcial mierzone metoda ELISA > 0,20 pug/ml i co najmniej 91,9% uzyskato miana
przeciwciat mierzone metodag OPA >8

Immunogennos¢ w szczegolnych grupach pacjentow

Niemowleta z dodatnim wynikiem badania w kierunku HIV (HIV+/+) i niemowleta z ujemnym wynikiem
badania w kierunku HIV, urodzone przez matki zakazone wirusem HIV (HIV+/-)

W badaniu klinicznym przeprowadzonym w Republice Potudniowej Afryki oceniano immunogenno$¢
szczepionki Synflorix podawanej w 3-dawkowym schemacie szczepienia pierwotnego (w wieku 6, 101 16
tygodni) wraz ze szczepieniem uzupelniajagcym (w wieku 9 do 10 miesigcy) u 70 niemowlat z dodatnim
wynikiem badania w kierunku HIV (HIV +/+), 91 niemowlat z uyjemnym wynikiem badania w kierunku
HIV, urodzonych przez matki zakazone wirusem HIV (HIV+/-) oraz 93 niemowlat z uyjemnym wynikiem
badania w kierunku HIV, urodzonych przez matki z uyjemnym wynikiem badania w kierunku HIV (HIV -/-).
Do badania kwalifikowano jedynie niemowlgta HIV +/+, ktore mozna byto zaklasyfikowa¢ wg WHO jako
etap 1 (zakazenia bezobjawowe) lub etap 2 (objawy o niewielkim nasileniu).

Dla wigkszosci serotypow szczepionkowych poréwnania migdzy grupami nie wykazywaty réznic w
odpowiedzi immunologicznej pomiedzy grupami HIV +/+ 1 HIV -/-, lub grupami HIV +/- i HIV -/-, za
wyjatkiem trendu w kierunku mniejszego odsetka pacjentow osiggajacych miana przeciwciat > 8 w tescie
OPA i mniejsze $rednie geometryczne miana przeciwcial (OPA GMTs) w grupie HIV +/+. Znaczenie
kliniczne tej stabszej odpowiedzi po szczepieniu pierwotnym w tescie OPA nie jest znane. Dla reagujacego
krzyzowo serotypu 19A badania nie wykazywatly réznic pomigdzy grupami dla Srednich geometrycznych
stezen przeciwcial (ELISA GMCs) i §rednich geometrycznych mian przeciwciat (OPA GMTs).

Dawka uzupehiajaca szczepionki Synflorix u niemowlat HIV+/+ and HIV+/- powodowata istotne wzrosty
$rednich geometrycznych stezen (ELISA GMCs) i srednich geometrycznych mian przeciwcial (OPA GMTs)
dla kazdego serotypu szczepionkowego oraz dla serotypu 19A, wskazujace na uzyskanie pamieci
immunologicznej zwigzanej z przyjeciem szczepienia pierwotnego. Dla wigkszo$ci serotypow
szczepionkowych i serotypu 19A poréwnania grup nie wykazywaty réznic po podaniu dawki uzupetniajace;j

21



w srednich geometrycznych stezeniach (ELISA GMCs) i srednich geometrycznych mianach przeciwciat
(OPA GMTs) pomigdzy grupami HIV +/+ 1 HIV -/-, lub grupami HIV +/- 1 HIV -/-,

Wyniki badan dla biatka nosnikowego D wskazywatly na porownywalne odpowiedzi immunologiczne po
szczepieniu pierwotnym i dawce uzupetniajacej dla wszystkich grup.

W kazdej grupie obserwowano utrzymywanie si¢ odpowiedzi immunologicznej w wieku 24-27 miesiecy,
tzn. do 15 miesigcy po szczepieniu uzupekniajgcym.

Drzieci z niedokrwistoscig sierpowatokrwinkowg (SCD)

W badaniu klinicznym przeprowadzonym w Burkina Faso oceniano immunogenno$¢ szczepionki Synflorix
podanej 146 dzieciom z SCD (SCD z wystgpowaniem hemoglobiny SS, hemoglobiny SC lub z B-talasemia)
w poroéwnaniu do grupy 143 dzieci w analogicznym wieku bez SCD. Sposréd dzieci z SCD, 48 dzieci

w wieku ponizej 6 miesigcy otrzymato szczepienie pierwotne w wieku 8, 12 1 16 tygodni, a nastepnie dawke
uzupetniajacag w wieku 9-10 miesi¢cy, natomiast 50 dzieci w wieku 7—11 miesigcy i 48 dzieci w wieku 12—
23 miesigcy rozpoczglo szczepienie wychwytujace (catch-up) w schemacie odpowiednim dla ich wieku.
SCD nie miala wptywu na odpowiedz immunologiczng na kazdy z serotypéw zawartych w szczepionce
Synflorix, serotyp 19 A i biatko no$nikowe D.

Drzieci z zaburzeniami czynnosci sledziony

Oceniano immunogenno$¢ i bezpieczenstwo szczepionki Synflorix u ograniczonej liczby pacjentow z
wrodzonym lub nabytym brakiem $ledziony, zaburzeniami czynnosci $ledziony lub zaburzeniami uktadu
dopetniacza, ktorzy otrzymali uprzednio szczepienie pierwotne i ktérzy go nie otrzymali: 6 pacjentow

w wieku 2-5 lat 1 40 pacjentow w wieku 6—17 lat (szczepionka Synflorix moze by¢ stosowana do ukonczenia
5 lat). Szczepionka Synflorix byta immunogenna i nie zaobserwowano w tym badaniu nowych kwestii
zwigzanych z bezpieczenstwem.

Immunogennosé szczepionki Synflorix zawierajgcej konserwant 2-fenoksyetanol (2-PE)

Immunogenno$¢ szczepionki Synflorix zawierajacej konserwant 2-PE (obecny w opakowaniu 4-dawkowym)
oceniano u zdrowych niemowlat zaszczepionych w wieku 6, 10 1 18 tygodni i porownano do warto$ci
uzyskanych w grupie, ktora otrzymata Synflorix bez dodatku konserwantu (160 osob w kazdej grupie).

Odpowiedzi immunologiczne zostaly poréwnane przy uzyciu kryteridw co najmniej rOwnowaznosci

w zakresie stosunku $rednich geometrycznych stezen przeciwcial (GMC w grupie 0sob otrzymujacych
Synflorix bez 2-PE w stosunku do GMC w grupie 0sob, ktore otrzymaty Synflorix z 2-PE) dla kazdego z
10 serotypow szczepionkowych i reagujacego krzyzowo serotypu 19A.

Wykazano co najmniej rownowazno$¢ odpowiedzi, poniewaz gorna granica ograniczonego dwustronnie
95% przedziatu ufnosci, dla stosunku GMC byta ponizej 2 dla kazdego z 10 serotypow szczepionkowych
i dla serotypu 19A. Dodatkowo, $rednie geometryczne mian przeciwciat OPA GMTs byly na tych samych
poziomach w obu badanych grupach.

Stosowanie szczepionki Synflorix oraz szczepionki 13-walentnej (PCV13) przeciw pneumokokom w tym
samym_cvklu szczepien pacjenta

Stosowanie szczepionki Synflorix oraz PCV13 w tym samym cyklu szczepien pacjenta (zamiennos$¢
produktéw) oceniano w badaniu klinicznym przeprowadzonym w Meksyku. Niemowleta otrzymywaly w
ramach szczepienia pierwotnego dwie dawki PCV13 (86 pacjentow) lub jedna dawke PCV 13 i 1 dawke
szczepionki Synflorix (89 pacjentow) a nastepnie dawke uzupelniajgcg (booster) w postaci szczepionki
Synflorix w wieku 12-15 miesigcy, po czym byly poréwnywane z niemowletami, ktore otrzymaty cykl
szczepien 2+1 szczepionka Synflorix.
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Dla wigkszosci z 10 wspolnych serotypow, obserwowane odsetki niemowlat osiggajacych $rednie stezenia
przeciwciat > 0,2 pg/ml i miana OPA powyzej punktu odcigeia jeden miesiac po szczepieniu pierwotnym

i po dawce uzupelniajacej (booster) byty wysokie i u niemowlat, ktdre otrzymaty w cyklu obie szczepionki
Synflorix i PCV13 wynosity: > 97,7% dla 8 z 10 serotypow dla stgzen przeciwcial > 0,2 pg/mli>92,0%
dla 7 z 10 serotypéw dla mian OPA powyzej punktu odcigcia. Dla reagujacego krzyzowo serotypu 19A,
odsetki te wynosity odpowiednio co najmniej 86,5% 1 88,0%.

Nie zaobserwowano zadnych zagrozen dla bezpieczenstwa w przypadku zmiany szczepionki z PCV13 na
Synflorix w cyklu szczepienia pierwotnego lub uzupehiajacego.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania oraz
badan toksycznos$ci po podaniu jedno i wielokrotnym, przeprowadzonych z zastosowaniem 11-walentne;j
szczepionki prototypowej dla szczepionki Synflorix, nie stwierdzono szczegdlnego zagrozenia dla
czlowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Opakowanie 1-dawkowe

Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan

Opakowanie 4-dawkowe
Sodu chlorek
2-fenoksyetanol

Woda do wstrzykiwan

Adsorbenty patrz punkt 2.
6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano badan
dotyczacych zgodnosci.

6.3 OKres waznosci

Opakowanie 1-dawkowe
4 lata

Opakowanie 4-dawkowe
3 lata

Po pierwszym otwarciu fiolki czterodawkowej, szczepionka moze by¢ przechowywana maksymalnie przez
28 dni w loddéwce (2 °C—8 °C). Jesli nie zostanie podana w ciggu 28 dni, szczepionke nalezy wyrzucic.
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6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodowce (2 °C-8 °C).
Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Opakowanie 4-dawkowe
Warunki przechowywania produktu leczniczego po pierwszym otwarciu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Ampulko-strzykawka

0,5 ml zawiesiny w ampulko-strzykawce (ze szkta typu I) z zatyczka tloka (z gumy butylowej) oraz z
gumowa nasadka na koncowke.

Wielkosci opakowan: 1, 101 50 sztuk, z igtami lub bez igiet.

Fiolka
0,5 ml zawiesiny w fiolce (ze szkla typu I) w opakowaniu 1-dawkowym z korkiem (z gumy butylowe;j).
Wielkosci opakowan: 1, 10 i 100 sztuk.

Opakowanie 4-dawkowe
2 ml zawiesiny (ze szkla typu I) w czterodawkowe;j fiolce z korkiem (z gumy butylowej). Wielkosci
opakowan: 101 100 sztuk.

Nasadka na koncoéwke 1 gumowa zatyczka ttoka amputko-strzykawki oraz korek fiolki sg wytworzone z
gumy syntetyczne;.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Amputko-strzykawka
Podczas przechowywania amputko-strzykawki moze powsta¢ bialy osad oraz przezroczysty bezbarwny ptyn
nad osadem. Nie powoduje to obnizenia jako$ci szczepionki.

Przed podaniem szczepionki zawarto$¢ amputko-strzykawki nalezy oceni¢ wzrokowo przed i po
wstrza$nigciu, pod katem wystepowania czgstek obcych i (lub) nieprawidtowego wygladu fizycznego. W
przypadku ich stwierdzenia, szczepionke nalezy zniszczyc¢.

Przed podaniem szczepionka powinna osiggna¢ temperature pokojows.

Szczepionke nalezy energicznie wstrzasna¢ przed uzyciem.
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Instrukcje dotyczgce amputko-strzykawki

Nalezy trzyma¢ ampulko-strzykawke za
korpus, a nie za tlok.

Nalezy odkreci¢ nasadke amputko-
strzykawki poprzez przekrecenie jej w
kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek
zegara.

Nalezy przymocowac¢ igle do ampuitko-strzykawki
poprzez przytaczenie nasadki igty do adaptera Luer
Lock (ang. Luer Lock Adaptor, LLA) i obrdcenie jej
¢wier¢ obrotu w kierunku zgodnym z ruchem
wskazowek zegara, do chwili az poczuje si¢
zablokowanie igly.

s S Nie wolno wycigga¢ ttoka z korpusu amputko-
strzykawki. Jesli tak si¢ stanie, nie nalezy podawac
szczepionki.

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

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

Przed podaniem szczepionka powinna osiggna¢ temperature pokojowa.

Szczepionke nalezy energicznie wstrzasnag¢ przed uzyciem.

Podczas pobierania szczepionki z fiolki, nalezy pobra¢ dawke 0,5 ml do strzykawki uzywajac odpowiedniej,
jatowej igly (21G do 25G); nalezy zachowac ostrozno$¢, aby uniknaé zanieczyszczenia zawartosci.

Przed podaniem szczepionki nalezy wymieni¢ igl¢ na nowa jatows igle.
Opakowanie 4-dawkowe

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

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

Przed podaniem szczepionka powinna osiggna¢ temperatur¢ pokojowa.
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Szczepionke nalezy energicznie wstrzasngé przed uzyciem.

Podczas pobierania szczepionki z fiolki wielodawkowej, nalezy pobra¢ dawke 0,5 ml do strzykawki
uzywajac odpowiedniej, jatowej igly (21G do 25G); nalezy zachowac ostrozno$¢, aby uniknaé
zanieczyszczenia zawartosci.

Przed podaniem szczepionki nalezy wymienic¢ igl¢ na nowa jatows igle.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgia

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Ampulko-strzykawka
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

Fiolka

EU/1/09/508/006
EU/1/09/508/007
EU/1/09/508/008

Fiolka czterodawkowa
EU/0/00/000/012
EU/0/00/000/013

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30 marca 2009
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 22 listopada 2018

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegodtowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow https://www.ema.europa.eu/.
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ANEKS II
WYTWORCY BIOLOGICZNYCH SUBSTANCJI CZYNNYCH
ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA
I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA
DO OBROTU

WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCY BIOLOGICZNYCH SUBSTANCJI CZYNNYCH ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcow biologicznych substancii czynnych

GlaxoSmithKline Biologicals Kft.
Homoki Nagy Istvan utca 1.
2100 Godollo

Wegry

GlaxoSmithKline Biologicals
10, Tuas South Avenue 8
Singapore 637421

Singapur

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

89, rue de I'Institut

BE-1330 Rixensart

Belgia

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA 1 STOSOWANIA
Produkt leczniczy wydawany na recepte

. Oficjalne zwalnianie serii

Zgodnie z Artykutem 114 Dyrektywy 2001/83/WE, oficjalne zwalnianie serii bedzie przeprowadzane przez
laboratorium panstwowe lub przez laboratorium wyznaczone do tego celu.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

e Okresowy raport o bezpieczenstwie stosowania

Wymagania do przedtozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tych produktow sa
okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (ang. EURD list), o ktorym mowa w art. 107c ust. 7
dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na europejskiej stronie internetowe;j

dotyczacej lekow.

D. WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2 dokumentacji
do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

. na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;
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W razie zmiany systemu zarzgdzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych informacji,
ktére mogg istotnie wptynac na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku uzyskania istotnych
informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego lub odnoszacych si¢ do
minimalizacji ryzyka.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
PUDELKO - AMPULKO-STRZYKAWKA Z IGLA LUB BEZ IGLY, OPAKOWANIA PO 1, 10, 50
SZTUK

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Synflorix zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Szczepionka przeciw pneumokokom, polisacharydowa, skoniugowana, adsorbowana

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda dawka 0,5 ml zawiera po 1 mikrogramie polisacharydu serotypow 1, 5, 6B, 7F, 9V, 14, 23F i po
3 mikrogramy polisacharydu serotypow 4, 18C, 19F

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu chlorek, woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

1 amputko-strzykawka
1 dawka (0,5 ml)

10 amputko-strzykawek
10 dawek (0,5 ml)

1 amputko-strzykawka +1 igta
1 dawka (0,5 ml)

10 amputko-strzykawek +10 igiet
10 dawek (0,5 ml)

1 ampulko-strzykawka +2 igly
1 dawka (0,5 ml)

50 ampultko-strzykawek
50 dawek (0,5 ml)

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Przed podaniem szczepionka powinna osiggnac temperaturg pokojowa
Przed uzyciem mocno wstrzasnaé

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku

Do stosowania domi¢sniowego
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6.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci

7.

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.

TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce
Nie zamrazac
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEG,O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12.

NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/09/508/001 — opakowanie po 1 bez igly
EU/1/09/508/002 — opakowanie po 10 sztuk bez igly
EU/1/09/508/003 — opakowanie po 1 z 1 igla
EU/1/09/508/004 — opakowanie po 10 sztuk z 10 iglami
EU/1/09/508/005 — opakowanie po 1 z 2 igtami
EU/1/09/508/010 — opakowanie po 50 sztuk bez igly

| 13. NUMER SERII
Nr serii (Lot)
| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI
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| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC:
SN:
NN:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH
ETYKIETA NA AMPULKO-STRZYKAWKE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Synflorix zawiesina do wstrzykiwan
im.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

S. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 dawka (0,5 ml)

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
FIOLKA, OPAKOWANIA PO 1, 10, 100 SZTUK

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda dawka 0,5 ml zawiera po 1 mikrogramie polisacharydu serotypow 1, 5, 6B, 7F, 9V, 14, 23F i po
3 mikrogramy polisacharydu serotypow 4, 18C, 19F

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu chlorek, woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwan

1 fiolka
1 dawka (0,5 ml)

10 fiolek
10 dawek (0,5 ml)

100 fiolek
100 dawek (0,5 ml)

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku

Do stosowania domi¢$niowego

Przed podaniem szczepionka powinna osiggna¢ temperature pokojowa
Przed uzyciem mocno wstrzasnac

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI
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Termin wazno$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/09/508/006 — opakowanie po 1
EU/1/09/508/007 — opakowanie po 10 sztuk
EU/1/09/508/008 — opakowanie po 100 sztuk

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

15. INSTRUKCJA UZYCIA

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA
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PC:
SN:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH
ETYKIETA NA FIOLKE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

Synflorix zawiesina do wstrzykiwan
im.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

S. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 dawka (0,5 ml)

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
FIOLKA WIELODAWKOWA (4 DAWKI), OPAKOWANIA PO 10, 100 SZTUK

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Synflorix zawiesina do wstrzykiwan w opakowaniu wielodawkowym (4 dawki)
Szczepionka przeciw pneumokokom, polisacharydowa, skoniugowana, adsorbowana

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazda dawka 0,5 ml zawiera po 1 mikrogramie polisacharydu serotypow 1, 5, 6B, 7F, 9V, 14, 23F i po
3 mikrogramy polisacharydu serotypow 4, 18C, 19F

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu chlorek
2-fenoksyetanol
Woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwan w opakowaniu wielodawkowym (4 dawki)

10 fiolek WIELODAWKOWYCH (4 dawki na fiolke — dawka 0,5 ml)
100 fiolek WIELODAWKOWYCH (4 dawki na fiolke — dawka 0,5 ml)

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku

Do stosowania domi¢sniowego

Przed podaniem szczepionka powinna osiggna¢ temperature pokojowa
Przed uzyciem mocno wstrzasnaé

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce

Nie zamrazac

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem

Po pierwszym uzyciu produkt moze by¢ przechowywany w lodéwce maksymalnie przez 28 dni

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTE(}O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/0/00/000/012 — opakowanie po 10 sztuk
EU/0/00/000/013 — opakowanie po 100 sztuk

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC:
SN:
NN:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH
ETYKIETA NA FIOLKE WIELODAWKOWA (4 DAWKI)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Synflorix zawiesina do wstrzykiwan w opakowaniu wielodawkowym
im.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

4. NUMER SERII

Lot

S. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

4 dawki (0,5 ml/1 dawke)

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Synflorix, zawiesina do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Szczepionka przeciw pneumokokom, polisacharydowa, skoniugowana, adsorbowana

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z trescia ulotki przed zaszczepieniem dziecka, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

. Szczepionka ta zostata przepisana $cisle okreslonemu dziecku i nie nalezy jej przekazywaé innym.

. Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dotyczy to tez objawow niepozadanych nie wymienionych w tej ulotce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac szczepionke Synflorix

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

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

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

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

Jak dziala szczepionka Synflorix

Synflorix pomaga organizmowi wytworzy¢ wlasne przeciwciata. Przeciwciata sg czgsécig uktadu
immunologicznego, ktory chroni dziecko przed zachorowaniem na wymienione choroby.

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

° jezeli dziecko ma alergie¢ na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
szczepionki (wymienionych w punkcie 6).
Objawy reakcji alergicznej moga obejmowaé swedzacg wysypke skorng, trudnosci w oddychaniu i
polykaniu, obrzek twarzy lub jezyka.

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

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

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed podaniem szczepionki, jesli:
. u dziecka wystepujg problemy z krwawieniem lub fatwo tworzg si¢ u niego siniaki.

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

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

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

Dzieci z ostabionym ukladem immunologicznym (np. w zwiazku z zakazeniem ludzkim wirusem niedoboru
odpornosci (HIV) lub leczeniem immunosupresyjnym) mogag nie uzyska¢ petnej ochrony po podaniu
szczepionki Synflorix.

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

Dzieci w wieku powyzej S lat

Nie oceniano bezpieczenstwa i skuteczno$ci stosowania szczepionki u dzieci w wieku powyzej 5 lat,
w zwiazku z czym szczepienie takich dzieci nie jest zalecane.

Szczepionka Synflorix a inne leki

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

Synflorix mozna podawaé réwnoczesnie z innymi szczepionkami przeznaczonymi do stosowania u dzieci,
takimi jak szczepionka przeciw blonicy, tezcowi, krztuScowi, Haemophilus influenzae typu b, doustna lub
inaktywowana szczepionka przeciw polio, szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B,
szczepionka przeciw odrze, $wince, rézyczce, ospie wietrznej, doustna szczepionka przeciw rotawirusom

1 skoniugowane szczepionki przeciw meningokokom typu C oraz przeciw meningokokom typu A, C, W-135,
Y. Kazda szczepionka powinna by¢ wstrzyknieta w inne miejsce ciata.

Lekarz moze zaleci¢ podanie dziecku leku, ktory obniza goraczke (na przyktad paracetamolu) przed
podaniem szczepionki Synflorix lub zaraz po jej podaniu, w szczegdlnos$ci u dzieci szczepionych
jednoczesnie szczepionka Synflorix i pelnokomoérkowg szczepionka przeciw krztuscowi. Zaleca si¢ takze
podanie lekow przeciwgorgczkowych u dzieci z zaburzeniami drgawkowymi lub u ktorych wystgpowaty
wezesniej drgawki gorgczkowe. Jednak, jesli dziecko przyjmie paracetamol przed podaniem szczepionki
Synflorix lub zaraz po jej podaniu, uzyskane poziomy przeciwcial mogg by¢ nieco nizsze. Nie wiadomo czy
zmniejszenie poziomow przeciwciat ma wptyw na uzyskang ochrong przeciw chorobom wywolanym przez
pneumokoki.

Synflorix zawiera sod

Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, czyli zasadniczo uznaje si¢ ja
za niezawierajaca sodu.
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3. Jak stosowac szczepionke Synflorix

Jak nalezy podawa¢ szczepionke

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

Dawkowanie

Typowy schemat szczepienia (u niemowlat w wieku od 6 tygodni do 6 miesiecy) obejmuje podanie 4 dawek

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

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

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

. Lekarz poinformuje o terminie kolejnego szczepienia.

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

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

Dzieci w wieku od 12 miesiecy do 5 lat otrzymaja 2 dawki szczepionki. Pomiedzy dawkami muszg by¢
zachowane co najmniej dwa miesigce odstgpu.

Szczegoblne grupy pacjentow

Dzieci w wieku od 6 tygodni do 5 lat, u ktérych wystepuje zwigkszone ryzyko choroby pneumokokowej
(takie jak dzieci z zakazeniem HIV, anemig sierpowatokrwinkowa lub zaburzeniami dzialania §ledziony)
moga otrzymac szczepionke Synflorix. Nalezy porozmawiac z lekarzem o tym ile dawek 1 w jakich
terminach powinno przyja¢ dziecko.

Pominiecie podania kolejnej dawki szczepionki

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

W przypadku dalszych pytan dotyczacych stosowania szczepionki, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem,
farmaceutg lub pielggniarka.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Bardzo rzadko (z czestoscig nie wigksza niz 1 na 10 000 dawek szczepionki) mogg wystgpic¢ cigzkie reakcje
alergiczne, ktore mogg si¢ objawiac:
- wypukig i swedzacg wysypka (pokrzywka)
- obrzekiem, czasem dotyczacym twarzy lub ust (obrzgk naczynioruchowy), ktory moze
powodowac trudnosci z oddychaniem
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- omdleniem
Te dziatania niepozadane zwykle wystepuja przed opuszczeniem gabinetu lekarskiego. Jednak jesli
ktory$ z tych objawdw wystapi u dziecka, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Bardzo czesto (moga wystapic z czegstoscig wicksza niz 1 na 10 dawek szczepionki): bdl, zaczerwienienie i
obrzek w miejscu wstrzyknigcia, gorgczka 38 °C lub wyzsza, senno$¢, drazliwo$é, utrata apetytu.

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

Niezbyt czesto (moga wystapic z czgstoscia mniejsza niz 1 na 100 dawek szczepionki): $wiad, skrzep krwi,
krwawienie lub niewielki guzek w miejscu wstrzyknigcia, nudnosci, biegunka, wymioty, nietypowy placz,
przemijajace zatrzymanie oddechu (bezdech), jesli dziecko jest wecze$niakiem (urodzonym przed lub w

28. tygodniu cigzy), bol gtowy, wysypka, rozlany obrzgk konczyny, w ktorg podano szczepionke, niekiedy
obejmujacy sasiedni staw, pokrzywka.

Rzadko (moga wystapi¢ z czestoscia mniejsza niz 1 na 1000 dawek szczepionki): drgawki, z towarzyszaca
goraczka lub bez goraczki, reakcje alergiczne, takie jak objawy skorne uczulenia, omdlenie (nagle
wystapienie wiotko$ci migsni), okresy braku przytomnosci lub swiadomosci oraz blade lub niebieskawe
zabarwienie skory.

Bardzo rzadko (mogg wystapic¢ z czgstoScig mniejszg niz 1 na 10 000 dawek szczepionki): choroba
Kawasaki (gldéwnymi objawami choroby sg na przyklad: goraczka, wysypka, obrzgk weztdéw chlonnych,
zapalenie i wysypka na btonie §luzowej jamy ustnej i gardta).

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

U bardzo niedojrzatych wczesniakow (urodzonych przed lub w 28. tygodniu cigzy) w ciggu 2-3 dni po
szczepieniu moga wystapi¢ dtuzsze niz normalnie odstepy pomigdzy oddechami.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ szczepionke Synflorix

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

. Nie stosowac tej szczepionki po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

. Przechowywa¢ w lodowce (2 °C- 8 °C).

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

J Nie zamrazac.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera szczepionka Synflorix
. Substancjami czynnymi szczepionki sa:

Jedna dawka 0,5 ml zawiera:

Polisacharyd pneumokokowy serotyp 1! 1 mikrogram
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 4! 3 mikrogramy
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 5'- 1 mikrogram
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 6B 1 mikrogram
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 7F!2 1 mikrogram
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 9V!-2 1 mikrogram
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 14! 1 mikrogram
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 18C!? 3 mikrogramy
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 19F!# 3 mikrogramy
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 23F!2 1 mikrogram
! adsorbowany na fosforanie glinu tacznie 0,5 miligrama AI**
2 skoniugowany z biatkiem no$nikowym D (pochodzacym z bezotoczkowych szczepdw Haemophilus
influenzae) 9—-16 mikrograméw

3 skoniugowany z toksoidem tezcowym jako no$nikiem biatkowym 5-10 mikrogramow
4 skoniugowany z toksoidem btoniczym jako no$nikiem biatkowym  3—-6 mikrogramow

° Pozostate sktadniki to: sodu chlorek (w celu uzyskania dodatkowych informacji patrz punkt 2) i woda
do wstrzykiwan

Jak wyglada szczepionka Synflorix i co zawiera opakowanie
. Zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
. Synflorix jest metna, biatg zawiesing.

. Synflorix jest dostepny w postaci 1-dawkowej amputko-strzykawki, w opakowaniach po 1, 10 lub 50
sztuk, z dolagczonymi iglami lub bez igiet.

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

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgia

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

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tél/Tel: +32 10 8552 00 Tel: +370 80000334
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Bbarapus
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Ten.: +359 80018205

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.0.
Tel: +42022200 11 11
cz.info@gsk.com

Danmark

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

Deutschland

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

Eesti
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +372 8002640

EALada
GlaxoSmithKline Movonpocomn A.E.B.E
TnA: + 30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700

es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0) 1391784 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +385 800787089

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 495 5000

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: +32 10 8552 00

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +36 80088309

Malta
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +356 80065004

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

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

Osterreich

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

Polska

GSK Services Sp. z o.0.
Tel.: +48 (22) 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: + 35121 41295 00
FL.PT@gsk.com

Romania
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +421 800500589

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
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Tel:+ 39 (0)45 7741 111 Pub/Tel: + 358 10 30 30 30

Kvmpog Sverige
GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline AB
TnA: +357 80070017 Tel: + 46 (0)8 638 93 00

info.produkt@gsk.com
Latvija

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +371 80205045

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne zrédia informacji

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

Ponizsze informacje przeznaczone sa wyltacznie dla fachowego personelu medycznego:

Podczas przechowywania amputko-strzykawki moze powstac biaty osad oraz przezroczysty bezbarwny ptyn
nad osadem. Nie powoduje to obnizenia jakosci szczepionki.

Przed podaniem szczepionki zawarto$¢ amputko-strzykawki nalezy oceni¢ wzrokowo przed i po
wstrza$nigciu, pod katem wystepowania czgstek obcych i (lub) nieprawidtowego wygladu fizycznego. W
przypadku ich stwierdzenia, szczepionke nalezy zniszczyc.

Przed podaniem szczepionka powinna osiggna¢ temperaturg pokojowa.

Szczepionke nalezy energicznie wstrzasnac¢ przed uzyciem.

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

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

Szczepionki Synflorix nie nalezy miesza¢ z innymi szczepionkami.
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Instrukcije dotyczace amputko-strzykawki

Nalezy trzymaé¢ ampultko-strzykawke za

Adapter typu Luer Lock korpus, a nie za thok.

Nalezy odkreci¢ nasadke amputko-strzykawki
Tlok ’ poprzez przekrgcenie jej w kierunku
Korpus # przeciwnym do ruchu wskazowek zegara.

Nalezy przymocowac¢ igle do ampuitko-strzykawki
poprzez przytaczenie nasadki igly do adaptera Luer
Lock (ang. Luer Lock Adaptor, LLA) i obrdocenie jej
¢wier¢ obrotu w kierunku zgodnym z ruchem
wskazowek zegara, do chwili az poczuje si¢
zablokowanie igly.

Nie wolno wycigga¢ ttoka z korpusu amputko-
strzykawki. Jesli tak si¢ stanie, nie nalezy podawac
szczepionki.

Usuwanie

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

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

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zaszczepieniem dziecka, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

. Szczepionka ta zostata przepisana $cisle okreslonemu dziecku i nie nalezy jej przekazywaé innym.

° Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dotyczy to tez objawow niepozadanych nie wymienionych w tej ulotce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest szczepionka Synflorix i w jakim celu si¢ ja stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Synflorix
3. Jak stosowa¢ szczepionke Synflorix

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac szczepionke Synflorix

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

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

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

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

bakteriami o nazwie ,,Streptococcus pneumoniae”, ktore moga powodowac cigzkie choroby, w tym
zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych, posocznice (seps¢) 1 bakteriemi¢ (obecnos¢ bakterii we krwi) oraz
zapalenie ucha lub zapalenie pluc.

Jak dziala szczepionka Synflorix

Synflorix pomaga organizmowi wytworzy¢ wlasne przeciwciata. Przeciwciata sg czgsécig uktadu
immunologicznego, ktory chroni dziecko przed zachorowaniem na wymienione choroby.

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

° jezeli dziecko ma alergi¢ na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
szczepionki (wymienionych w punkcie 6).
Objawy reakcji alergicznej moga obejmowaé swedzacg wysypke skorng, trudnosci w oddychaniu
i potykaniu, obrzek twarzy lub jezyka.

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

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

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed podaniem szczepionki, jesli:
. u dziecka wystepujg problemy z krwawieniem lub fatwo tworzg si¢ u niego siniaki.

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

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

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

Dzieci z ostabionym ukladem immunologicznym (np. w zwiazku z zakazeniem ludzkim wirusem niedoboru
odpornosci (HIV) lub leczeniem immunosupresyjnym) mogag nie uzyska¢ petnej ochrony po podaniu
szczepionki Synflorix.

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

Dzieci w wieku powyzej S lat

Nie oceniano bezpieczenstwa i skuteczno$ci stosowania szczepionki u dzieci w wieku powyzej 5 lat,
w zwiazku z czym szczepienie tych dzieci nie jest zalecane.

Szczepionka Synflorix a inne leki

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

Synflorix mozna podawaé réwnoczesnie z innymi szczepionkami przeznaczonymi do stosowania u dzieci,
takimi jak szczepionka przeciw blonicy, tezcowi, krztuScowi, Haemophilus influenzae typu b, doustna lub
inaktywowana szczepionka przeciw polio, szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B,
szczepionka przeciw odrze, $wince, rézyczce, ospie wietrznej, doustna szczepionka przeciw rotawirusom

1 skoniugowane szczepionki przeciw meningokokom typu C oraz przeciw meningokokom typu A, C, W-135,
Y. Kazda szczepionka powinna by¢ wstrzyknieta w inne miejsce ciata.

Lekarz moze zaleci¢ podanie dziecku leku, ktory obniza goraczke (na przyktad paracetamolu) przed
podaniem szczepionki Synflorix lub zaraz po jej podaniu, w szczegdlnos$ci u dzieci szczepionych
jednoczesnie szczepionka Synflorix i pelnokomoérkowg szczepionka przeciw krztuscowi. Zaleca si¢ takze
podanie lekow przeciwgorgczkowych u dzieci z zaburzeniami drgawkowymi lub u ktorych wystgpowaty
wezesniej drgawki gorgczkowe. Jednak, jesli dziecko przyjmie paracetamol przed podaniem szczepionki
Synflorix lub zaraz po jej podaniu, uzyskane poziomy przeciwcial mogg by¢ nieco nizsze. Nie wiadomo czy
zmniejszenie poziomow przeciwciat ma wptyw na uzyskang ochrong przeciw chorobom wywolanym przez
pneumokoki.

Synflorix zawiera sod

Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, czyli zasadniczo uznaje si¢ ja
za niezawierajaca sodu.
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3.  Jak stosowaé szczepionke Synflorix

Jak nalezy podawac szczepionke

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

Dawkowanie

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

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

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

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

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

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

Dzieci w wieku od 12 miesiecy do 5 lat otrzymaja 2 dawki szczepionki. Pomiedzy dawkami musza by¢
zachowane co najmniej dwa miesigce odstepu.

Szczegblne grupy pacjentow

Dzieci w wieku od 6 tygodnia do 5 lat, u ktérych wystepuje zwickszone ryzyko choroby pneumokokowej
(takie jak dzieci z zakazeniem HIV, anemig sierpowatokrwinkowa lub zaburzeniami dziatania $ledziony)
moga otrzymac szczepionke Synflorix. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem o tym ile dawek i w jakich
terminach powinno przyja¢ dziecko.

Pominiecie podania kolejnej dawki szczepionki

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

W przypadku dodatkowych pytan dotyczacych stosowania szczepionki, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem,
farmaceuta lub pielggniarka.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Bardzo rzadko (z czgstoscia nie wigksza niz 1 na 10 000 dawek szczepionki) moga wystapi¢ ciezkie reakcje

alergiczne, ktore mogg si¢ objawiac:

- wypukta i swedzaca wysypka (pokrzywka)

- obrzegkiem, czasem dotyczacym twarzy lub ust (obrz¢k naczynioruchowy), ktoéry moze powodowaé
trudnos$ci z oddychaniem

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

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

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

. sennos¢

o drazliwos¢

. utrata apetytu

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

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

o swiad, skrzep krwi, krwawienie lub niewielki guzek w miejscu wstrzyknigcia

o nudnosci, biegunka, wymioty

o nietypowy ptacz

o przemijajace zatrzymanie oddechu (bezdech), jesli dziecko jest wczesniakiem (urodzonym przed lub w

28. tygodniu ciazy).

bol glowy

wysypka

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

Rzadko (moga wystapic z czgstoscig mniejsza niz 1 na 1000 dawek szczepionki)

. drgawki, z towarzyszaca goraczka lub bez goraczki

o reakcje alergiczne, takie jak objawy skorne uczulenia

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

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ z czgstoscig mniejsza niz 1 na 10 000 dawek szczepionki)
. Choroba Kawasaki (glownymi objawami choroby sg na przyktad: goragczka, wysypka, obrzek weztow
chlonnych, zapalenie i wysypka na btonie $luzowej jamy ustnej i gardia)

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

U bardzo niedojrzatych wczesniakow (urodzonych przed lub w 28. tygodniu cigzy) w ciagu 2-3 dni po
szczepieniu moga wystapic¢ dtuzsze niz normalnie odstepy pomigdzy oddechami.

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé

bezposrednio do krajowego systemu zgtaszania wymienionego w zatgczniku V. Dzigki zglaszaniu dziatan
niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywa¢ szczepionke Synflorix

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

. Nie stosowac tej szczepionki po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

. Przechowywac¢ w lodowce (2 °C-8 °C).

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

J Nie zamrazac.

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

Co zawiera szczepionka Synflorix

. Substancjami czynnymi szczepionki sa:

Jedna dawka 0,5 ml zawiera:

Polisacharyd pneumokokowy serotyp 1'- 1 mikrogram
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 4'- 3 mikrogramy
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 5' 1 mikrogram
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 6B 1 mikrogram
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 7F!2 1 mikrogram
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 9V!-? 1 mikrogram
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 14! 1 mikrogram
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 18C!? 3 mikrogramy
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 19F!# 3 mikrogramy
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 23F'2 1 mikrogram
!adsorbowany na fosforanie glinu tacznie 0,5 miligrama AI**
2 skoniugowany z biatkiem no$nikowym D (pochodzacym z bezotoczkowych szczepdw Haemophilus
influenzae) 9—-16 mikrograméw

3 skoniugowany z toksoidem tezcowym jako no$nikiem biatkowym  5-10 mikrogramow
4 skoniugowany z toksoidem btoniczym jako no$nikiem biatkowym  3—-6 mikrogramow

° Pozostate sktadniki to: sodu chlorek (w celu uzyskania dodatkowych informacji patrz punkt 2) i woda
do wstrzykiwan

Jak wyglada szczepionka Synflorix i co zawiera opakowanie

° Zawiesina do wstrzykiwan

. Synflorix jest metna, biatg zawiesing.

J Synflorix jest dostgpny w fiolkach zawierajacych 1 dawke, w opakowaniach po 1, 10 lub 100.
o Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
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Rue de I’'Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié¢ si¢ do miejscowego przedstawiciela

podmiotu odpowiedzialnego:

Belgique/Belgié/Belgien

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.

Tél/Tel: +32 10 85 52 00

Bbbarapus
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Ten.: +359 80018205

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: +42022200 11 11
cz.info@gsk.com

Danmark

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

Deutschland

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

Eesti
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +372 8002640

EALGoo
GlaxoSmithKline Movonpoécwnn A.E.B.E
TnA: +30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0) 1391784 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +385 800787089

Lietuva
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +370 80000334

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: +32 10 8552 00

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +36 80088309

Malta
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +356 80065004

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

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

Osterreich

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

Polska

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

Portugal

GlaxoSmithKline - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: + 351214129500
FL.PT@gsk.com

Romaénia

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +40 800672524
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Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 495 5000

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+ 39 (0)45 7741 111

Kvnpog
GlaxoSmithKline Biologicals SA
TnA: +357 80070017

Latvija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +371 80205045

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne Zrédla informacji

Slovenija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +421 800500589

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30

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

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

Ponizsze informacje przeznaczone sg wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

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

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

Przed podaniem szczepionka powinna osiagna¢ temperature pokojowa.

Szczepionke nalezy energicznie wstrzgsna¢ przed uzyciem.

Podczas pobierania szczepionki z fiolki, nalezy pobra¢ dawke 0,5 ml do strzykawki uzywajac odpowiedniej,
jalowej iglty (21G do 25G); nalezy zachowac ostrozno$¢, aby unikng¢ zanieczyszczenia zawartosci.

Przed podaniem szczepionki nalezy wymieni¢ igte na nowa jalowa igte.

Szczepionka przeznaczona jest do podawania domie$niowego. Nie wolno podawac jej donaczyniowo.
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Jezeli szczepionka Synflorix podawana jest jednoczesnie z innymi szczepionkami, kazda szczepionka
powinna by¢ wstrzyknigta w inne miejsce ciata.

Szczepionki Synflorix nie nalezy miesza¢ z innymi szczepionkami. Po pobraniu szczepionki z fiolki do
strzykawki, nalezy zmieni¢ igle uzyta do pobrania na igle do wstrzykiwan domig$niowych.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Synflorix, zawiesina do wstrzykiwan w opakowaniu wielodawkowym (4 dawki)

Szczepionka przeciw pneumokokom, polisacharydowa, skoniugowana, adsorbowana

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z treScia ulotki przed zaszczepieniem dziecka, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

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

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

. Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dotyczy to tez objawow niepozadanych nie wymienionych w tej ulotce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac szczepionke Synflorix

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl o e

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

Synflorix jest skoniugowang szczepionkg przeciw pneumokokom. Szczepionka ta zostanie podana dziecku
przez lekarza lub pielegniarke.

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

bakteriami o nazwie ,,Streptococcus pneumoniae”, ktore moga powodowac cigzkie choroby, w tym
zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych, posocznice (seps¢) 1 bakteriemig (obecnos¢ bakterii we krwi) oraz
zapalenie ucha lub zapalenie ptuc.

Jak dziala szczepionka Synflorix

Synflorix pomaga organizmowi wytworzy¢ wlasne przeciwciata. Przeciwciata sg czgscig uktadu
immunologicznego, ktory chroni dziecko przed zachorowaniem na wymienione choroby.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Synflorix
Kiedy nie stosowac szczepionki Synflorix:

. jezeli dziecko ma alergi¢ na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
szczepionki (wymienionych w punkcie 6).
Objawy reakcji alergicznej moga obejmowaé swedzaca wysypke skorng, trudnosci w oddychaniu i
polykaniu, obrzek twarzy lub jezyka.

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

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

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed podaniem szczepionki, jesli:
. u dziecka wystepuja problemy z krwawieniem lub fatwo tworzg si¢ u niego siniaki.

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

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

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

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

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

Dzieci w wieku powyzej S lat

Nie oceniano bezpieczenstwa i skuteczno$ci stosowania szczepionki u dzieci w wieku powyzej 5 lat,
dlatego szczepienie tych dzieci nie jest zalecane.

Szczepionka Synflorix a inne leki

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

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

Lekarz moze zaleci¢ podanie dziecku leku, ktory obniza goraczke (na przyktad paracetamolu) przed
podaniem szczepionki Synflorix lub zaraz po jej podaniu, w szczego6lnos$ci u dzieci szczepionych
jednoczesnie szczepionka Synflorix i pelnokomdrkowg szczepionka przeciw krztuscowi. Zaleca si¢ takze
podanie lekoéw przeciwgorgczkowych u dzieci z zaburzeniami drgawkowymi lub u ktorych wystgpowaty
wczesniej drgawki goragczkowe. Jednak, jesli dziecko przyjmie paracetamol przed podaniem szczepionki
Synflorix lub zaraz po jej podaniu, uzyskane poziomy przeciwcial mogg by¢ nieco nizsze. Nie wiadomo czy
zmnigjszenie poziomow przeciwcial ma wptyw na uzyskang ochrone przeciw chorobom wywotanym przez
pneumokoki.

Synflorix zawiera séd

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

61



3.  Jak stosowaé szczepionke Synflorix

Jak nalezy podawac szczepionke

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

Dawkowanie

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

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

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

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

Weczesniaki (urodzone po co najmniej 27 tygodniach, ale wczesniej niz po 37 tygodniach cigzy):
Niemowle (w wieku od 2 do 6 miesigcy) otrzyma 3 dawki szczepionki w odstepach nie krotszych niz
miesigc. Po co najmniej 6 miesiacach od ostatniej dawki, dziecko otrzyma dodatkowa dawke (szczepienie
uzupetniajace).

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

Dzieci w wieku od 12 miesiecy do 5 lat otrzymaja 2 dawki szczepionki. Pomiedzy dawkami musza by¢
zachowane co najmniej dwa miesigce odstepu.

Szczegblne grupy pacjentow:

Dzieci w wieku od 6 tygodnia do 5 lat, u ktérych wystepuje zwickszone ryzyko choroby pneumokokowej
(takie jak dzieci z zakazeniem HIV, anemig sierpowatokrwinkowa lub zaburzeniami dziatania $ledziony)
moga otrzymac szczepionke Synflorix. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem o tym ile dawek i w jakich
terminach powinno przyja¢ dziecko.

Pominiecie podania kolejnej dawki szczepionki

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

W przypadku dodatkowych pytan dotyczacych stosowania szczepionki, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem,
farmaceuta lub pielggniarka.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Bardzo rzadko (z czgstoscia nie wigksza niz 1 na 10 000 dawek szczepionki) moga wystapi¢ cigzkie reakcje

alergiczne, ktore mogg si¢ objawiac:

- wypukta i swedzaca wysypka (pokrzywka)

- obrzekiem, czasem dotyczacym twarzy lub ust (obrz¢k naczynioruchowy), ktéry moze powodowaé
trudnosci z oddychaniem

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

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

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

. sennos¢

o drazliwos¢

. utrata apetytu

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

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ z czgstoscig mniejsza niz 1 na 100 dawek szczepionki)

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

o nudnosci, biegunka, wymioty

o nietypowy ptacz

o przemijajace zatrzymanie oddechu (bezdech), jesli dziecko jest wcze$niakiem (urodzonym przed lub

w 28. tygodniu ciazy).

bol glowy

wysypka

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

Rzadko (moga wystapic z czestoscia mniejsza niz 1 na 1000 dawek szczepionki)

. drgawki, z towarzyszaca goraczka lub bez goraczki

o reakcje alergiczne, takie jak objawy skorne uczulenia

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

Bardzo rzadko (moga wystapic z czestoscig mniejsza niz 1 na 10 000 dawek szczepionki)
. Choroba Kawasaki (glownymi objawami choroby sg na przyktad: goragczka, wysypka, obrzek weztow
chlonnych, zapalenie i wysypka na btonie $luzowej jamy ustnej i gardta)

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

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé
bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V*. Dzieki zglaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania
leku.
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5. Jak przechowywa¢ szczepionke Synflorix

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

. Nie stosowac tej szczepionki po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

. Przechowywac¢ w lodowce (2 °C-8 °C).

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

J Nie zamrazac.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka Synflorix

. Substancjami czynnymi szczepionki sg:

Jedna dawka 0,5 ml zawiera:

Polisacharyd pneumokokowy serotyp 1'- 1 mikrogram
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 4'- 3 mikrogramy
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 5' 1 mikrogram
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 6B 1 mikrogram
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 7F!2 1 mikrogram
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 9V!-? 1 mikrogram
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 14! 1 mikrogram
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 18C!? 3 mikrogramy
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 19F!# 3 mikrogramy
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 23F'2 1 mikrogram
!adsorbowany na fosforanie glinu tacznie 0,5 miligrama AI**
2 skoniugowany z biatkiem no$nikowym D (pochodzacym z bezotoczkowych szczepdw Haemophilus
influenzae) 9 —16 mikrogramow

3 skoniugowany z toksoidem tezcowym jako no$nikiem biatkowym 5 —10 mikrogramow
4 skoniugowany z toksoidem btoniczym jako no$nikiem biatkowym 3 —6 mikrogramow

° Pozostate sktadniki to: sodu chlorek (w celu uzyskania dodatkowych informacji patrz punkt 2), 2-
fenoksyetanol i woda do wstrzykiwan

Jak wyglada szczepionka Synflorix i co zawiera opakowanie

. Zawiesina do wstrzykiwan w opakowaniu wielodawkowym (4 dawki)

. Synflorix jest metna, biatg zawiesing.

. Synflorix jest dostepny w fiolkach czterodawkowych, w opakowaniach po 10 lub po 100.
° Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
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Rue de I’'Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié¢ si¢ do miejscowego przedstawiciela

podmiotu odpowiedzialnego:

Belgique/Belgié/Belgien

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.

Tél/Tel: +32 10 85 52 00

Bbbarapus
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Ten.: +359 80018205

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: +42022200 11 11
cz.info@gsk.com

Danmark

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

Deutschland

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

Eesti
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +372 8002640

EALGoo
GlaxoSmithKline Movonpoécwnn A.E.B.E
TnA: +30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0) 1391784 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +385 800787089

Lietuva
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +370 80000334

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: +32 10 8552 00

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +36 80088309

Malta
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +356 80065004

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

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

Osterreich

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

Polska

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

Portugal

GlaxoSmithKline - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: + 351214129500
FL.PT@gsk.com

Romaénia

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +40 800672524
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Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 495 5000

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+ 39 (0)45 7741 111

Kvnpog
GlaxoSmithKline Biologicals SA
TnA: +357 80070017

Latvija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +371 80205045

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne Zrédla informacji

Slovenija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +421 800500589

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30

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

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

Ponizsze informacje przeznaczone sg wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

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

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

Przed podaniem szczepionka powinna osiagna¢ temperature pokojowa.

Szczepionke nalezy energicznie wstrzasna¢ przed uzyciem.

Po pierwszym otwarciu fiolki zawierajacej 4 dawki, szczepionka moze by¢ przechowywana w lodowce

(2 °C-8 °C) maksymalnie przez 28 dni. Jesli nie zostanie podana w ciagu 28 dni, szczepionke nalezy
wyrzucic.

Podczas pobierania szczepionki z fiolki wielodawkowej, nalezy pobra¢ dawke 0,5 ml do strzykawki

uzywajac odpowiedniej, jatowej igly (21G do 25G); nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby uniknac
zanieczyszczenia zawartosci.
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Przed podaniem szczepionki nalezy wymieni¢ iglte na nowa jalowa igle.
Szczepionka przeznaczona jest do podawania domigsniowego. Nie wolno podawac jej donaczyniowo.

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

Szczepionki Synflorix nie nalezy mieszaé¢ z innymi szczepionkami. Po pobraniu szczepionki z fiolki do
strzykawki, nalezy zmienic¢ igle uzyta do pobrania na igle do wstrzykiwan domigsniowych.

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