Piibalova informace: informace pro pacienta

Synflorix injekéni suspenze v piredplnéné injekéni stiikacce
Pneumokokova polysacharidova konjugovana vakcina (adsorbovand)

Pi‘ectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ bude Vase dité o¢kovano touto
vakcinou, protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.

. Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

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

o Tato vakcina byla pfedepsana pouze Vasemu ditéti. Nedavejte ji zadné dalsi osobé.

o Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich d¢inkd, sdélte to svému Iékati

nebo lékarnikovi. Stejn€ postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je vakcina Synflorix a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez bude Vase dité o¢kovano vakcinou Synflorix.
3. Jak se vakcina Synflorix podava

4. Mozné nezadouci u¢inky

5 Jak vakcinu Synflorix uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je vakcina Synflorix a k éemu se pouziva

Vakcina Synflorix je pneumokokova konjugovana vakcina. Tuto vakcinu bude l1ékat nebo sestra
aplikovat Vasemu ditéti formou injekce.

Vakcina Synflorix pomaha ochranit Vase dité, které je ve véku od 6 tydna az do 5 let, pired:
bakterii zvanou Streptococcus pneumoniae. Tato bakterie miZze zpusobit téZka onemocnéni
véetne zanétu mozkovych blan, sepse a bakteriémie (infekce krevniho feciste), stejné jako zanét
stiedniho ucha nebo zapal plic.

Jak Synflorix d¢inkuje

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

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ bude Vase dité o¢kovano vakcinou Synflorix
Nepodavejte vakcinu Synflorix:

o pokud Vase dité melo diive jakoukoli alergickou reakci (je piecitlivélé) na 1é¢ivou latku
nebo na jakoukoli dalSi pomocnou latku této vakciny (které jsou vyjmenovany v bodé 6).
Ptiznaky alergické reakce mohou byt svédiva kozni vyrazka, dusnost a otok obliceje nebo
jazyka.

. pokud ma Vase dité zavazné infekéni onemocnéni s horeckou (vyssi nez 38 °C). V tom
pripadé je tieba ockovani odlozit do doby, kdy se Vase dité bude citit 1épe. Mirna infekce,
jako je naptiklad nachlazeni, by neméla byt piekdzkou ockovani. Nicméné, nejdiive se
porad’te se svym lékafem.

Pokud se Vaseho ditéte vyse uvedené tyka, nesmi byt Vasemu ditéti vakcina Synflorix podana.
Pokud si nejste jisti, porad’te se pied o¢kovanim se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Upozornéni a opatieni:
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Porad'te se se svym lékafem nebo lékarnikem, pokud:
. mé Vase dité problémy se srazenim krve nebo se mu snadno tvoii krevni podlitiny.

U déti od 2 let veku pfi kazdém injekénim podavani 1é¢iva nebo i pred nim mize dojit
k mdlobam, proto informujte 1ékate nebo zdravotni sestru, pokud Vase dité jiz nékdy pfi injekci
omdlelo.

Podobné jako jiné vakciny, nemusi vakcina Synflorix pIn€ ochrénit v§echny o¢kované jedince.

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

U déti s oslabenym imunitnim systémem (naptiklad s HIV infekci) nemusi byt dosaZzeno pIného
ucinku vakciny Synflorix.

Pokud si nejste jisti, porad’te se pied ockovanim se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.
DalSi 1é¢ivé piipravky a Synflorix

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které VasSe dit¢ uziva nebo v nedavné dobé
uzivalo, nebo mohlo uZivat a to i o lécich, které dostalo bez 1ékatského predpisu nebo o tom, jestli
v neddvné dobé¢ dostalo jakoukoli jinou vakcinu. Vakcina Synflorix nemusi byt pln€ u¢inna,
pokud Vase dité uziva lIéky, které maji vliv na zvladnuti infekce imunitnim systémem.

Vakcina Synflorix mize byt podana soucasné s jinymi détskymi vakcinami, jako naptiklad s
vakcinou proti zaskrtu, tetanu, ¢ernému (davivému) kasli, Haemophilus influenzae typu b, détské
obrné (peroralni nebo inaktivovana vakcina), hepatitidé B, spalnickam, pfiusnicim a zardénkam,
planym nestovicim, s peroralni vakcinou proti rotaviru stejné jako s konjugovanou vakcinou proti
meningokoktim séroskupiny C a séroskupin A, C, W-135, Y. Jednotlivé injekce jednotlivych
vakcin musi byt aplikovany do riznych mist.

Vas lékat Vam mize doporucit, aby Vase dité pted ockovanim vakcinou Synflorix uzilo ke
snizeni nékterych nezddoucich ucinkt této vakciny paracetamol nebo jiny 1éCivy piipravek ke
snizeni horecky. Nicméné, pokud Vase dité uzije paracetamol, ochrana pfed pneumokokovou
infekei pak miize byt snizena.

Synflorix obsahuje sodik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) na davku, to znamena, ze je
V podstaté ,, sodiku prosty*.

3. Jak se vakcina Synflorix podava

Zpusob podani

Vakcina Synflorix se aplikuje do svalu formou injekce. Obvykle se aplikuje do stehna nebo horni
¢asti paze.

Davkovani

Vase dit¢ bude ockovano ve ¢tyfdavkovém ofkovacim schématu na zakladé oficialnich

doporuceni nebo miize Vas 1ékaf pouzit i alternativni schéma. Je dulezité poslouchat rady Vaseho
1ékafe nebo zdravotni sestry, aby Vase dité dokon¢ilo celé o¢kovaci schéma.
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o Mezi jednotlivymi davkami musi byt rozmezi alesponi jednoho mésice s vyjimkou posledni
injekce, ktera bude podana alespon 6 mésicu po tieti davce.

. Prvni davka mtZe byt podana po dovrseni 6 tydni veku.

. Vas 1ékar Vas bude informovat, kdy je tieba se k aplikaci dalSi davky dostavit.

PfedCasné narozené déti

Vagemu ditéti budou podany 3 davky formou injekce, mezi kazdou davkou bude ¢asovy odstup
alespoil jednoho mésice. Vase dité€ obdrzi posilovaci davku v odstupu alespon Sesti mésicti po
posledni injekci.

Kojenctim ve véku od 7 do 11 mésicti budou podany 2 davky, pfi¢emz druha davka bude podana
nejdiive za jeden mésic po podani prvni davky. Tteti davka bude podana béhem druhého roku
Zivota, a to nejdiive za 2 mésice od podani pfedchozi davky.

Malym détem ve véku od 12 mésici do 5 let budou podany 2 davky. Druha davka bude podana
nejdiive za 2 mésice od podani prvni davky.

JestliZe jste se zapomnéli dostavit k aplikaci davky

Pokud Vase dité vynecha aplikaci davky, je tieba domluvit dalsi ndvstévu. Proto se porad’te
s Iékatem o dal$im postupu, jak Vase dité ochranit.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento ptipravek nezadouci ti€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. U tohoto ptipravku se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté (mohou se objevit u vice neZ 1 z 10 davek vakciny)
o bolest, zarudnuti nebo otok v misté vpichu vakciny
horecka 38 °C a vysSi
ospalost
podrazdénost

ztrata chuti k jidlu

Casté (mohou se objevit a7 u 1 z 10 davek vakciny)
. zatvrdnuti v misté vpichu vakciny

Méné ¢asté (mohou se objevit aZ u 1 ze 100 davek vakciny)
svédéni, podlitina, krvaceni nebo maly otok v misté vpichu vakciny
pocit na zvraceni, priijem nebo nevolnost (zvraceni)
neobvykly pla¢
piechodna zastava dychani (apnoe), pokud se dité narodilo nedonosené (pied nebo ve 28.
tydnu téhotenstvi)
bolest hlavy
. koZni vyrazka
otok vétsi nez 5 cm v misté vpichu vakciny

VVzacné (mohou se objevit az u 1 z 1000 davek vakciny)

. kieCe bez teploty nebo kieCe z horecky

. koprtivka, alergické reakce jako kozni alergie

. kolaps (ndhly nastup svalové ochablosti), obdobi bezvédomi nebo ztraty kontaktu s okolim
a bledost nebo namodralé zbarveni kiize

Velmi vzacné (mohou se objevit az u 1 z 10000 davek vakciny)
o Zavazné alergické reakce, které se mohou projevit:
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- vyvySenim a svédivou vyrazkou (koptivka)

- otokem, nékdy tvafe nebo ust (angioedém), vedoucim k obtiznému dychani

- kolapsem
Tyto reakce se obvykle vyskytnou pied opusténim ordinace 1ékafe. Nicméné, pokud se u Vaseho
ditéte vyskytnou nekteré z téchto ptiznakd, ihned kontaktujte 1ékate.

Posilovaci davka vakciny Synflorix miize zvysit riziko nezddoucich uc¢inkd.
U déti ve véku >12 mésicu se riziko bolesti v misté podani injekce mize zvysit se zvySujicim se

vékem.

U téZce nedonosenych déti (narozenych pied nebo ve 28. tydnu téhotenstvi) se mohou 2. az 3. den
po ockovani objevit pauzy mezi jednotlivymi dechy, které jsou del§i nezZ normalné.

Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
V této ptibalové informaci.

5. Jak vakcinu Synflorix uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

J NepouZivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabic¢ce. Doba
pouZzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

o Uchovavejte v chladniéce (2 °C - 8 °C).

. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

J Chrarite pred mrazem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékérnika, jak naloZit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co vakcina Synflorix obsahuje

e [éCivymi latkami jsou:

1 davka (0,5ml) obsahuje :

Pneumococcale polysaccharidum serotypus 12 1 mikrogram
Pneumococcale polysaccharidum serotypus 42 3 mikrogramy
Pneumococcale polysaccharidum serotypus 5 1 mikrogram
Pneumococcale polysaccharidum serotypus 6B 1 mikrogram
Pneumococcale polysaccharidum serotypus 7F“? 1 mikrogram
Pneumococcale polysaccharidum serotypus 9V*? 1 mikrogram
Pneumococcale polysaccharidum serotypus 142 1 mikrogram
Pneumococcale polysaccharidum serotypus 18C** 3 mikrogramy
Pneumococcale polysaccharidum serotypus 19F* 3 mikrogramy
Pneumococcale polysaccharidum serotypus 23F* 1 mikrogram

! adsorbovano na fosfore¢nan hlinity 0,5 miligrami AI**

2 konjugovana na protein D (ziskany z kmen@i netypovatelného Haemophilus influenzae)
jako proteinovy nosic 9-16 mikrogrami
*konjugovana na tetanicky toxoid jako proteinovy nosic¢ 5-10 mikrogrami

* konjugovana na diftericky toxoid jako proteinovy nosi¢ 3-6 mikrogramt
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