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Anexa 1

Prospect: Informatii pentru utilizator

Synflo rix M suspensie injectabila in seringa preumpluta
Vaccin polizaharidic pneumococic conjugat (adsorbit)

Cititi cu atentie si Tn Tntregime acest prospect hainte de a i se administra copilului
dumneavoastri acest vaccin deoarece contine informatii importante pentru
dumneavoastra.

e Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

e Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

¢ Acest medicament a fost prescris numai pentru copilul dumneavoastra. Nu trebuie
sa-1 dati altor persoane.

e Daca orice reactii adverse sunt manifestate de catre copilul dumneavoastra, adresati-
va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii
adverse nementionate n acest prospect. Vezi pct.4.

Ce gasiti Tn acest prospect:

1. Ce este Synflorix si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa i se administreze copilului dumneavoastra
Synflorix

3. Cum se administreaza Synflorix

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Synflorix

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Synflorix si pentru ce se utilizeaza

Synflorix este un vaccin pneumococic conjugat. Medicul dumneavoastra sau asistenta
medicala va va injecta copilul cu acest vaccin.

Este folosit pentru a ajuta la protejarea copilului dumneavoastra de la varsta de 6
saptamani pana la implinirea varstei de 5 ani, impotriva: unei bacterii numite
‘Streptococcus pneumoniae’. Aceasta bacterie poate cauza boli grave, inclusiv meningita,
sepsis si bacteriemie (bacterii in sdnge) precum si infectie a urechii sau pneumonie.

Cum functioneaza Synflorix
Synflorix ajuta corpul sa creeze proprii lui anticorpi. Anticorpii formeaza o parte a
sistemului imunitar care va va proteja copilul impotriva acestor boli.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa i se administreze copilului dumneavoastra Synflorix

Synflorix nu trebuie utilizat daci:

e copilul dumneavoastra a avut vreodata 0 reactie alergica (este hipersensibil) la substanta
activa sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui vaccin (enumerate la punctul
6).

Semnele unei reactii alergice pot include eruptie la nivelul pielii cu senzatie de mancarime,




dificultati de respiratie si umflarea fetei sau limbii.

e copilul dumneavoastra are o0 infectie severa cu febra (peste 38°C). Daca acest lucru se
aplica in cazul copilului dumneavoastra, vaccinarea va fi amanata pana cand copilul se va
simti mai bine. O infectie minora, cum este o raceala, nu ar trebui sa reprezinte o problema.
Totusi, adresati-va in prealabil medicului dumneavoastra.

Synflorix nu trebuie administrat daca oricare dintre afirmatiile de mai sus sunt valabile pentru
copilul dumneavoastra. Daca nu sunteti sigur, vorbiti cu medicul dumneavoastra sau cu
farmacistul Tnainte de a i se administra copilului dumneavoastra Synflorix.

Atentionari si precautii:

Vorbiti cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a se administra acest vaccin
n cazul in care:

e copilul dumneavoastra are 0 problema de sangerare sau face vanatai usor.

La copiii incepand cu varsta de 2 ani, lesinul poate sa apara dupa sau chiar inaintea oricarei
vaccindri CU ac, prin urmare, adresati-va medicului sau asistentei medicale in cazul in care
copilul dumneavoastra a lesinat la 0 injectare anterioara.

Similar tuturor vaccinurilor, este posibil ca Synflorix sa nu protejeze complet toti copiii care
sunt vaccinati.

Synflorix ofera protectie doar impotriva infectiilor cauzate de bacteria pentru care a fost
dezvoltat vaccinul.

Copiii cu un sistem imunitar slabit (din cauza infectiei cu HIV sau a terapiei
imunosupresoare) este posibil sa nu prezinte un beneficiu complet ca urmare a administrarii
Synflorix.

Daca nu sunteti sigur, vorbiti cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul nainte ca
Synflorix sa fie administrat.

Alte medicamente si Synflorix

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului in cazul in care copilul
dumneavoastra ia sau a luat recent sau s-ar putea sa ia orice alte medicamente. Acestea
includ si medicamentele obtinute fara prescriptie medicala precum si cazurile Tn care
copilului dumneavoastra i s-a administrat de curand orice alt vaccin. Este posibil ca Synflorix
sa nu actioneze la fel de bine in cazul in care copilul dumneavoastra ia medicamente care
afecteaza sistemul imunitar, care lupta impotriva infectiilor.

Synflorix poate fi administrat in acelasi timp cu alte vaccinuri administrate in copilarie, cum
sunt vaccinurile difteric, tetanic, pertussis (pentru tusea magareasca), vaccinul impotriva
Haemophilus influenzae tip B, vaccinul impotriva poliomielitei cu administrare orala sau
inactivat, vaccinul impotriva hepatitei B, vaccinul impotriva rujeolei-oreionului-rubeolei,
vaccinul impotriva varicelei, vaccinul impotriva rotavirus cu administrare orala, precum si
vaccinurile conjugate meningococice pentru serogrupul C si pentru serogrupurile A, C, W-
135, Y. Pentru fiecare vaccin va fi folosit un loc diferit de injectare.

Este posibil ca medicul dumneavoastra sa va recomande sa administrati copilului
dumneavoastra un medicament care scade febra (cum ar fi paracetamol) nainte sau imediat
dupa administrarea Synflorix. Aceasta poate ajuta la reducerea unora dintre reactiile adverse
(reactii febrile) la Synflorix. Cu toate acestea, in cazul in care copilului dumneavoastra i-a
fost administrat paracetamol, Thainte sau imediat dupa administrarea Synflorix, nivelul de
anticorpi obtinuti poate fi usor scdzut. Nu este cunoscut daca scaderea nivelelor de anticorpi
produce vreun impact asupra protectiei impotriva bolilor pneumococice.

Synflorix contine sodiu

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per doza, adica practic ,,nu
contine sodiu”.



3. Cum se administreaza Synflorix Cum

se administreaza vaccinul
Synflorix este injectat intotdeauna intr-un muschi. Acesta este de obicei la nivelul coapsei
sau al bratului.

Cat de mult se administreaza

Tn mod obisnuit, copilului dumneavoastra (incepand de la varsta de 6 siptaimani pani la 6

luni) i se va administra o serie de 4 injectii, conform recomandarilor oficiale sau poate fi

folosita 0 schema alternativa de vaccinare de catre personalul medical. Este important sa

urmati instructiunile medicului sau ale asistentei pentru a completa seria de injectii.

e Fiecare injectare va fi facuta la distanta de cel putin 1 luna una de cealalta, cu exceptia

ultimei injectari (de rapel), care va fi administrata la cel putin 6 luni dupa cea de-a treia doza.

¢ Prima injectare poate fi facuta incepand de la varsta de 6 saptamani. Ultima injectare (de
rapel) poate fi administratd incepand de la varsta de 9 luni.

Vi se va spune cand trebuie sa reveniti cu copilul pentru urmatoarele injectari.

Nou-nascuti prematuri (nascuti la mai mult de 27 saptamani dar mai putin de 37 saptamani de
sarcind):

Copilului dumneavoastra (de la varsta de 2 luni pana la 6 luni) Ti vor fi administrate trei
injectii, cu un interval de cel putin 0 luna intre fiecare doza. La cel putin sase luni de la
administrarea ultimei injectii, copilului dumneavoastra 1i va fi administrata o doza
suplimentara (de rapel).

Sugarilor cu varste cuprinse intre 7 si 11 luni li se vor administra 2 injectii. Fiecare injectare
va fi facuta la distanta de cel putin 1 luna una de cealalta. O a treia injectare (de rapel) va fi
facuta in cel de al doilea an de viata, dupa cel putin 2 luni de la precedenta.

Copiilor cu varste cuprinse intre 12 luni si 5 ani li se vor administra 2 injectii. Fiecare
injectare va fi facuta la distanta de cel putin 2 luni una de cealalta.

Grupe speciale de pacienti:

Synflorix poate fi administrat copiilor cu varsta sub 2 ani si celor care prezinta risc mai mare de
a dezvolta infectie pneumococica (cum sunt copii cu infectie cu HIV, siclemie sau cu functie
deficitara sau anormald a splinei). Va rugam sa il contactafi pe medicul dumneavoastra pentru
informatii privind numarul de administrari si calendarul de vaccinari pentru copilul
dumneavoastra.

Tn cazul in care copilului dumneavoastri nu i se efectueazi o injectare

Tn cazul in care copilului dumneavoastrd nu i se efectueaza o injectare, deoarece ati pierdut
programarea,este important sa faceti 0 alta programare. Astfel, puteti discuta cu medicul
dumneavoastra despre etapele urmatoare necesare pentru protejarea copilului dumneavoastra.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest vaccin poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele. Urmitoarele reactii adverse pot sa apara in cazul folosirii acestui
medicament:

Foarte frecvente (acestea pot sa apara la mai mult de 1 din 10 doze de vaccin)

e durere, roseata si umflatura la locul de administrare a injectiei

e temperatura crescuta, de 38°C sau mai mult (febra)

e somnolenta

e iritabilitate

e pierdere a poftei de mancare



Frecvente (acestea pot sa apara pana la 1 din 10 doze de vaccin)
e intarire la nivelul locului de administrare a injectiei

Mai putin frecvente (acestea pot sa apara pana la 1 din 100 doze de vaccin)

e mancarime, cheag de sénge, séngerare sau mica umflatura la nivelul locului de injectare
e greatd, diaree sau varsaturi

e plans neobisnuit

e oprirea temporara a respiratiei (apnee) daca copilul dumneavoastra este nascut
prematur (la 28 saptamani de sarcina sau mai putin)

e dureri de cap

e eruptie trecatoare la nivelul pielii

e umflare difuza a membrului unde a fost administrata injectia, care uneori cuprinde si
articulatia alaturata

e urticarie

Rare (acestea pot sa apara pana la 1 din 1000 doze de vaccin)

e crize convulsive fara temperatura sau determinate de temperatura mare (febra)

e reactii alergice cum sunt alergii la nivelul pielii

e colaps (instalare brusca a slabiciunii musculare), perioade de inconstienta sau de pierdere
a starii de vigilenta si paloare sau albastrire a pielii

Foarte rare (acestea pot sa apara pana la 1 din 10000 doze de vaccin)
e reactii alergice grave care pot fi recunoscute prin:

- eruptie trecatoare la nivelul pielii insotita de mancarime sau vezicule cu lichid (urticarie)

- umflare, uneori a fetei sau gurii (angioedem), ce poate determina dificultati la respiratic

- colaps

Aceste reactii vor aparea, de obicei, Tnainte de a iesi din cabinetul medicului. Totusi, in cazul
n care copilul dumneavoastra prezinta oricare dintre aceste simptome, trebuie sa contactati
de urgenta un medic.

¢ boala Kawasaki (semnele majore al bolii sunt, de exemplu: febra, eruptie pe piele,
ganglioni limfatici inflamati, inflamatie si eruptie la nivelul mucoaselor gurii si gatului)

Administrarea dozelor de rapel ale Synflorix poate creste riscul aparitiei reactiilor adverse.
Pentru copiii cu varsta >12 luni, riscul aparitiei durerii la locul administrarii poate creste 0 data
CU cresterea varstei.

La copiii ndscuti la varstd gestationala foarte mica (la 28 saptamani de sarcina sau mai
putin) pot aparea pauze mai mari intre respiratii decat in mod normal, timp de 2-3 zile dupa
vaccinare.

Raportarea reactiilor adverse

Tn cazul In care copilul dumneavoastra prezinta orice reactie adversa, adresati- va medicului
dumneavoastra sau farmacistului. Acestea includ orice reactii adverse posibile,
nementionate In acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin
intermediul sistemului national de raportare, disponibil pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale la urmatoarea adresa web: www.amed.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare
privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Synflorix
A nu se lasa acest vaccin la vederea si indemana copiilor.
» Nu utilizati acest vaccin dupa data de expirare inscrisa pe cutie. Data de expirare se


http://www.amed.md/

refera la ultima zi a lunii respective.

e A se pastra la frigider (2°C — 8°C).

¢ A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.
e A nu se congela.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta
la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii Ce

contine Synflorix
¢ Substantele active sunt:

1 doza (0,5 ml) contine:

Polizaharida pneumococici serotip 12 1 microgram

Polizaharida pneumococici serotip 412 3 micrograme

Polizaharida pneumococici serotip 52 1 microgram

Polizaharida pneumococici serotip 6B>? 1 microgram Polizaharida
pneumococici serotip 7F2 1 microgram Polizaharidi pneumococici

serotip 9V*? 1 microgram Polizaharidd pneumococici serotip 1412 1
microgram Polizaharidd pneumococici serotip 18C*? 3 micrograme
Polizaharidi pneumococici serotip 19F*# 3 micrograme Polizaharida
pneumococici serotip 23F*? 1 microgram

! adsorbit pe fosfat de aluminiu 0,5 miligrame AP*

2 conjugata cu proteina transportoare pentru proteina D (derivati din
Haemophilus influenzae non-tipabil) 9-16 micrograme

% conjugati cu proteina transportoare pentru toxoidul tetanic 5-10 micrograme * conjugati
cu proteina transportoare pentru toxoidul difteric 3-6 micrograme

¢ Celelalte componente sunt: clorura de sodiu si apa pentru preparate injectabile

Cum arata Synflorix si continutul ambalajului
e Suspensie injectabila in seringa preumpluta.

 Synflorix este o suspensie tulbure, de culoare alba.

« Synflorix este disponibil in seringi preumplute cu sau fara ac, in ambalaje cu 1 seringa
preumpluta.

Detinatorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul
GlaxoSmithKline Biologicals s.a. Rue de

I'Institut 89

B-1330 Rixensart Belgia

Acest prospect a fost revizuit in martie 2018

Alte surse de informatii
Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/



Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta
locald a detinatorului certificatului de inregistrare:

Reprezentanta firmei engleze GlaxoSmithKline Exp Ltd in Republica Moldova

Str. Puskin 60/2, 2005 Chisinau, Republica Moldova
Tel: 373-22-234-717/ 373-22-234-716

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Tn timpul pastrarii, in seringa preumpluta poate fi observat un depozit fin, de culoare albi cu
un supernatant limpede, incolor. Aceasta nu reprezinta un semn de deteriorare.

Continutul seringii preumplute trebuie inspectat vizual atat inainte, cat si dupa agitare, pentru
observarea oricarei particule straine si/sau a oricarui aspect fizic anormal Tnainte de
administrare. Tn eventualitatea observarii oricareia dintre ele, aruncati vaccinul.

Vaccinul trebuie lasat sa ajunga la temperatura camerei inainte de a fi folosit. Vaccinul
trebuie agitat energic inainte de utilizare.

Vaccinul este destinat doar administrarii intramusculare. A nu se administra intravascular.
Daca Synflorix este administrat concomitent cu alte vaccinuri, trebuie folosite locuri de
injectare diferite.

Synflorix nu trebuie amestecat cu alte vaccinuri.



1.Tinand corpul seringii intr-o mana (evitati sa tineti pistonul seringii), desurubati
capacul seringii prin rotirea acestuia in sens invers acelor de ceasornic..

e RN

Pistonul seringii Corpul seringii Capacul seringii

2. Pentru a atasa acul la seringa, rotiti acul pe seringa in sensul acelor de ceasornic
pana cand simtiti ca se blocheaza.

3. Indepartati teaca protectoare a acului, care, in anumite situatii, poate fi putin rigida.

/ Teaca protectoare a acului
Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu
reglementarile locale.
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