FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Synflorix

injektionsvatska, suspension
Polysackaridvaccin mot pneumokockinfektioner, konjugerat,
adsorberat

Las noga igenom denna bipacksedel innan ditt
barn far detta vaccin. Den innehaller information
som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behova lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare eller
apotekspersonal.

® Detta vaccin har ordinerats enbart at ditt barn. Ge det inte till
andra.

® Om ditt barn far biverkningar tala med lékare eller
apotekspersonal. Detta galler aven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Synflorix ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan ditt barn far Synflorix
3. Hur Synflorix ges

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Synflorix ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Synflorix ar och vad det anvands for

Synflorix ar ett vaccin mot pneumokockinfektioner. En lakare eller
sjukskoterska kommer att injicera ditt barn med detta vaccin.

Det anvands fran 6 veckor upp till 5 ars alder for att skydda ditt
barn mot:

en bakterie som kallas for " Streptococcus pneumoniae”. Denna
bakterie kan orsaka allvarliga sjukdomar, bland annat
hjarnhinneinflammation, blodforgiftning och bakteriemi (bakterier i
blodbanan) saval som oroninfektion eller lunginflammation.

Hur Synflorix fungerar

Synflorix hjalper kroppen att producera egna antikroppar.
Antikroppar ar en del av det immunsystem som kommer att skydda
ditt barn mot dessa sjukdomar.

2. Vad du behover veta innan ditt barn far
Synflorix

Synflorix ska inte ges om:

® ditt barn ar allergiskt mot de aktiva substanserna eller mot
nagot av dvriga innehallsdmnen i detta vaccin
(innehallsamnena anges i avsnitt 6). Tecken pa en allergisk
reaktion kan bland annat vara kliande hudutslag, andfaddhet
och svullnad av ansikte eller tunga.
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® ditt barn har en allvarlig infektion med hog feber (6ver 38 °C).
Om sa ar fallet kan vaccinationen skjutas upp tills ditt barn mar
battre. En lindrig infektion som en forkylning bor inte vara
nagot problem. Tala dock forst med lakaren.

Synflorix bér inte ges om nagot av ovanstaende galler for ditt barn.
Om du ar osaker, tala med lakare eller apotekspersonal innan ditt
barn far Synflorix.

Varningar och forsiktighet:

Kontrollera med lakare eller apotekspersonal innan detta vaccin
ges om:

® ditt barn har problem med blédningar eller 1att far blamarken.

Hos barn fran 2 ars alder kan svimning férekomma efter, eller dven
fore, all nalinjektion. Tala darfor om for lakaren eller sjukskoterskan
om ditt barn har svimmat vid tidigare injektion.

Som for alla vacciner uppnas eventuellt inte fullt skydd hos alla
barn som vaccineras med Synflorix.

Synflorix skyddar endast mot infektioner som orsakas av de
bakterier for vilka vaccinet har utvecklats.

Barn med nedsatt immunfoérsvar (t.ex. pa grund av infektion med
humant immunbristvirus (hiv) eller immunsuppressiv behandling)

far eventuellt inte full nytta av Synflorix.

Om du ar osaker, tala med lakare eller apotekspersonal innan ditt
barn far Synflorix.
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Barn over 5 ar

Vaccinets sakerhet och effekt har inte faststallts for barn som ar
aldre an 5 ar och darfér rekommenderas inte vaccination av dessa
barn.

Andra lakemedel och Synflorix

Tala om for lakare eller apotekspersonal om ditt barn tar, nyligen
har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel, eller om barnet
nyligen fatt nagot annat vaccin. Synflorix fungerar eventuellt inte
lika bra om barnet tar lakemedel som paverkar immunsystemets
formaga att bekdmpa infektioner.

Synflorix kan ges samtidigt med andra barnvacciner sasom vaccin
mot difteri, stelkramp, kikhosta (pertussis), Haemophilus influenzae
typ b, polio (oralt eller inaktiverat), hepatit B,
massling-passjuka-roda hund, vattkoppor, rotavirus (oralt) samt
aven meningokock serogrupp C och serogrupp A, C, W-135, Y
(konjugerat). Olika stallen anvands for injicering av de olika
vaccinerna.

Lakaren kan eventuellt be dig att ge barnet ett febernedsattande
lakemedel (som till exempel paracetamol) innan eller direkt efter
att Synflorix ges, i synnerhet om barnet samtidigt med Synflorix
vaccineras med helcellsvaccin mot kikhosta. Febernedsattande
lakemedel rekommenderas ocksa till barn som har
krampsjukdomar eller som tidigare haft feberkramper.

Om ditt barn har fatt paracetamol fore eller direkt efter att
Synflorix har givits kan den erhallna nivan av antikroppar minska
nagot. Det ar inte kant om den minskade antikroppsnivan paverkar
skyddet mot pneumokocksjukdomar.
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Synflorix innehaller natrium

Detta ldakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per
dos, det vill saga ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur Synflorix ges

Hur vaccinet ges
Synflorix injiceras alltid i en muskel. Detta gors vanligtvis i laret
eller i overarmen.

Hur mycket ges

Vanligtvis far ditt barn (fran 6 veckor till 6 manaders alder) en
vaccinationsserie omfattande 4 injektioner enligt officiella
rekommendationer eller annan dosering enligt officiella
rekommendationer som foljs sjukvardspersonalen. Det ar viktigt att
folja lakarens eller sjukskoterskans instruktioner for att fullfolja
vaccinationsschemat.

® Varje injektion ges med minst en manads mellanrum, férutom
den sista injektionen (booster) som ges minst 6 manader efter
den tredje injektionen.,

® Den forsta injektionen kan ges fran 6 veckors alder och uppat.
Den sista injektionen (booster) kan ges fran 9 manaders alder
och uppat.

® Du kommer att fa veta nar ditt barn ska komma tillbaka for
nasta vaccination.

For tidigt fodda barn (fodda efter 27 veckors och innan 37 veckors
graviditet):
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Ditt barn (fran 2 manader till 6 manaders alder) kommer att fa 3
injektioner med ett intervall pa minst en manad mellan varje dos.
Minst sex manader efter den sista injektionen kommer ditt barn fa
en ytterligare dos (boosterdos).

Spadbarn i aldern 7 till 11 manader kommer att fa 2 injektioner.
Varje injektion kommer att ges med minst en manads mellanrum.
En tredje injektion (booster) kommer att ges under andra
levnadsaret med minst tva manaders mellanrum.

Barn fran 12 manader till 5 ars alder kommer att fa 2 injektioner.
Varje injektion ges med minst tva manaders mellanrum.

Sarskilda patientgrupper

Barn fran 6 veckor upp till 5 ars alder som anses ha hogre risk att
fa pneumokockinfektioner (sasom barn med hiv-infektion,
sicklecellanemi eller nedsatt eller onormal mjaltfunktion) kan fa
Synflorix. Fraga lakaren hur manga injektioner ditt barn ska fa och
nar de ska ges.

Om ditt barn missar en injektion

Om ditt barn missar en injektion ar det viktigt att du far en ny tid.
Detta sa att du och din lakare kan prata om vad som bor géras
harnast for att skydda ditt barn.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar
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Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem. Foljande biverkningar
kan forekomma med detta lakemedel;

Allvarliga allergiska reaktioner kan forekomma i mycket sallsynta
fall (vid upp till 1 av 10 000 vaccindoser). Sadana reaktioner kanns
igen genom:

- upphojda och kliande utslag (nasselutslag)

- svullnad, ibland av ansikte och mun (angioddem), som orsakar
andningssvarigheter

- kollaps.

Dessa reaktioner intraffar normalt innan man lamnat
lakarmottagningen. Om ditt barn far nagot av dessa symtom,
kontakta omedelbart lakare.

Mycket vanliga (dessa kan forekomma vid fler an 1 av 10
vaccindoser): smarta, rodnad eller svullnad dar injektionen ges,
feber, 38 °C eller hogre, somnighetskansla, irritationskansla,
aptitloshet.

Vanliga (dessa kan forekomma vid upp till 1 av 10 vaccindoser):
forhardnad vid injektionsstallet.

Mindre vanliga (dessa kan forekomma vid upp till 1 av 100
vaccindoser): klada, blaméarken, blédning eller en liten kndl dar
injektionen har getts, illamaende, diarré eller krakning, ihallande
grat, tillfalligt andningsuppehall (apné) om ditt barn ar for tidigt fott
(fore eller i 28:e graviditetsveckan), huvudvark, hudutslag, diffus
svullnad av den injicerade kroppsdelen, som ibland aven innefattar
narliggande led, nasselfeber.
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Sallsynta (dessa kan forekomma vid upp till 1 av 1 000
vaccindoser): krampanfall utan feber eller pa grund av hdog feber,
allergiska reaktioner t.ex. hudallergier, kollaps (plotslig debut av
muskelslapphet), perioder av medvetsloshet eller nedsatt
medvetande samt blekhet eller blaaktig missfargning av huden.

Mycket sallsynta (dessa kan forekomma vid upp till 1 av 10 000
vaccindoser): Kawasakis sjukdom (framsta tecknen pa sjukdomen
ar t.ex. feber, hudutslag, svullna lymfkortlar, inflammation och
utslag pa slemhinnorna i mun och hals).

Boosterdoser av Synflorix kan Oka risken for biverkningar.

For barn >12 manaders alder kan risken fér smarta vid
injektionsstallet 6ka med okad alder.

Hos mycket for tidigt fodda barn (fodda i graviditetsvecka 28 eller
tidigare) kan det forekomma langre uppehall mellan andetagen an
normalt under 2-3 dagar efter vaccination.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Synflorix ska forvaras
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http://www.lakemedelsverket.se/

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

® Anvands foére utgangsdatum som anges pa kartongen.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.
Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.
Far ej frysas.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna ar:

En dos pa 0,5 ml innehaller: 1 mikrogram
Pneumokockpolysackarid serotyp 3 mikrogram
112 1 mikrogram

Pneumokockpolysackarid serotyp 1 mikrogram
412 1 mikrogram

Pneumokockpolysackarid serotyp + M'Krogram
512 1 mikrogram

. 3 mikrogram
Pneumokockpolysackarid serotyp 3 mikrogram

6812
Pneumokockpolysackarid serotyp
7FL2

1 mikrogram

totalt 0,5 milligram ARPY
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Pneumokockpolysackarid serotyp 9-16 mikrogram
gyl2

Pneumokockpolysackarid serotyp
1412

Pneumokockpolysackarid serotyp
18ct3

Pneumokockpolysackarid serotyp
19F 14

Pneumokockpolysackarid serotyp

23F1:2

5-10 mikrogram
3-6 mikrogram

! adsorberat p& aluminiumfosfat

2 konjugerat till protein D
(harstammande fran
icke-typningsbara Haemophilus
influenzae) bararprotein

3 konjugerat till tetanustoxoid-ba
rarprotein

% konjugerat till difteritoxoid-bara

rprotein

Ovriga innehallsdmnen ar: natriumklorid (se avsnitt 2 fér mer
information) och vatten for injektionsvatskor

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
® Injektionsvatska, suspension.

® Synflorix ar en grumlig vit suspension.
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® Synflorix finns som forfyllda sprutor innehallande 1 dos med
eller utan seprata nalar i forpackningar om 1, 10 och 50.

® Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

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

B-1330 Rixensart

Belgien

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta
ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals GlaxoSmithKline Biologicals SA
s.a./n.v. Tel: +370 80000334
Tél/Tel: + 32108552 00
bvarapus Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Biologicals SA  GlaxoSmithKline Pharmaceuticals
Ten.: + 359 80018205 s.a./n.v.

Tél/Tel: + 32108552 00
Cesk4 republika Magyarorszag
GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: + 420222001111 Tel.: + 36 80088309
cz.info@gsk.com
Danmark Malta
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline Biologicals SA
TIf: + 45 36 3591 00 Tel: + 356 80065004
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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

EAAGGa

GlaxoSmithKline MovompdowrmnA.

E.B.E

TnA: + 30 210 68 82 100
Espafia

GlaxoSmithKline, S.A.

Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: + 33(0) 13917 84 44
diam@gsk.com

Hrvatska

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: + 385 800787089

Ireland

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

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000

Italia

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: + 351214129500
FI.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
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GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel:+ 39 (0)45 7741 111 Puh/Tel: + 358 10 30 30 30

Konpog Sverige

GlaxoSmithKline Biologicals SA  GlaxoSmithKline AB

TnA: + 357 80070017 Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom (Northern

GlaxoSmithKline Biologicals SA  Ireland)

Tel: + 371 80205045 GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tel: +44 (0)800 221 441
customercontactuk@gsk.com

Denna bipacksedel andrades senast 2023-04-26

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu/.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

En fin vit bottensats med en klar farglos supernatant kan iakttas
vid férvaring av injektionsflaskan. Detta utgor inget tecken pa
forsamring.

Fore administrering ska innehallet i injektionsflaskan inspekteras
visuellt bade foére och efter omskakning med avseende pa
frammande partiklar och/eller utseendemassiga forandringar. Om
nagot av detta iakttas ska vaccinet kasseras.
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Vaccinet bor uppna rumstemperatur fére anvandning.
Vaccinet ska omskakas val fore anvandning.

Vaccinet ska endast ges intramuskulart. Administrera det inte
intravaskulart.

Om Synflorix ges samtidigt som andra vacciner ska olika
injektionsstallen anvandas.

Synflorix ska inte blandas med andra vacciner. Om en vaccindos
dras upp i en spruta for injektion maste nalen som da anvandes

bytas ut mot en nal som ar lamplig for intramuskular injektion.

Instruktioner for den forfyllda sprutan

Luer Lock koppling

Hall alltid 1 spruteylindern, inte 1 kolvstangen

Kolvsting Skruva av locket pa sprutan genom att vrida den

motsols.
Spruteylinder Lock
Nalfiste

$ Fast nalen pa sprutan genom att ansluta den till

Luer Lock kopplingen och rotera ett kvarts varv
= N - _;DJ e medsols tills du kanner att den laser sig.

Dra inte ut kolvstangen ur sprutcylindern, om

T detta sker ska vaccinet inte administreras.

Destruktion

Ej anvant [akemedel och avfall ska kasseras enligt gallande
anvisningar.
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