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OBCHODNI SDELENI

| PNEUMOKOK MUZE ZABIJET

OCKUJTE VCAS

Pocet onemocnéni IPO
u déti do 5 let véku rok
od roku narusta.?

V roce 2019 bylo
zaznamenano celkem

31 pripada IPO u déti do 5 let
véku. 19 z téchto déti

nebylo proti pneumokokum
ockovano.?

Proockovanost proti
pneumokoktim v Ceské republice
dlouhodobé klesa.?

NABIDNETE SVYM PACIENTUM

ktera je na ceském trhu jiz 10 let bez doplatku’




Zkraceny souhm ddajll o pripravku

Nézev pripravku: Synflorix injekin’ suspenze v predplnéné injekini stiikatice. Synflorix injekinf suspenze. Synflorix injekéini suspenze v vicedavkovém balen (2 dévky). Synflorix injekni suspenze ve vice-
dévkovém baleni (4 dévky). Pneumokokova polysacharidové konjugovand vakeia (adsorbovand). SloZeni: 1 dévka (0,5 ml) obsahuje pneumococcale polysaccharidum serotypus 1 (1 ng), 4 (3 ug), 5 (1pg),
68 (1 ug), 7F (1 pg), OV (1 pg), 14 (1 ug) @ 23 (1 yg) konjugované na protein D (odvozeny zkmendi netypovatelngho Haemaphilus infiuenzae) jako proteinowy nosic (8-16 ug), 18C (3 yg) konjugovany
natetanicky toxoid jako proteinovy nosit (5 -10 pg) a 19F (3 ug) konjugovany na diftericky toxoid jako proteinovy nosit (3 - 6 pg) - adsorbovéno na fosforegnan hiinity (0,5 mg AI3+). Terapeuticke in-
dikace: Aktivni imunizace proti invazivnim onemocnanim, pneumonii a akutnf otitis media zplisobenym sérotypy Streptocaccus pneumoniae obsazenymi ve vakcing a zkizend reaktivnim sératypem 19A
u kojenct a d&ti ve véku od 6 tydnd a7 do 5 let. Davkovani a zpisob podant: Vakcina se poddvé intramuskuldrni injeker, a to prednostng do anterolateralnt st stehna u kojencd nebo do deftového svalu
ramene u malych déti. Okovaci schéma musi byt v souladu s oficidlnimi doporutenimi. Doporuguje se, aby jedinci, kierym je poddna prni dévka Synflorixu, dokongili celé ofkovaci schéma Synflorixem. Syn-
florix nesmi byt v Zadném pripads aplikovan intravaskuldrna nebo intradermdling, ddaje o subkutdnnim poddni nejsou k dispozici. Kojenci od 6 tydnii do 6 mésicii véku: Doporugen schéma k zajists-
i optimdlni ochrany tvofi 4 dévky - 3 ddvky s intervalem min. 1 m&sic mezi ddvkami, posilovaci dévka s min. Bmésitnim odstupem od 3. ddvky. Je-i vakcina poddvéna jako Gdst rutinnino okovaciho kalen-
ddfe, miiZe byt poddna ve schématu tvoFeném tfemi davkami - 1. dévka miiZe byt poddna od véku 2 msich, 2. dévka o 2 mésice pozdgji, posilovact dévka s odstupem min. 6 mésicd od 2. ddvky. Difive
neockovani starsi kejenci a déti ve véku 7 - 11 mésicli: 2 d4vky s intervalem min. 1 masic mezi dévkami, 3. ddvku se doporutuje podat v 2. roce Zivota s min. 2mésitnim odstupem mezi
dévkami. Déti ve véku 12 mésicii - 5 let: dva 0,5 ml dévky s intervalem nejméné 2 mésice mezi davkami. Déti narozené mezi 27. - 38. tydnem téhotenstvi: U nedonosenych déti naroze-
nyjch alespoii va 27. tydnu thotenstvi doporucené ofkovact schéma tvarf Gtyfi dévky, kazdd po 0,5 ml. ZviaStni populace: U jedincd, kefftrpf nemocemi, kterd je Ginf ndchyingjSimi k invazivimu pneumo-
kokovému anemocnéni [jako nap. infekee virem lidske imunodeficience (HIV), srpkovitd anémie (SCD) nebo dysfunkce sleziny], miiZe byt vakcina Synflorix podéna podle vye uvedenych schémat s tim rozdi
lem, Ze 3ddvkové schéma m4 byt podano jako zékladni otkovdni kajencd, u kterych bylo zahdjeno oékovéni pfed dokongenym 6. mésicem véku. Kontraindikace: Hypersenzitivita na I€5ivé 14tky nebo na
kteroukoli pomocnau l4tku a nebo na kterykoli proteinovy nosic; tohoto pripravku. Aplikace vakciny musf byt odloZena u osob trpicich zAvaznym akutnim horegnatym onemocn&nim. Pritomnost mité infekce,
napt. nachlazent, by ale neméla byt piGinou odddlent otkovéni. Zviastni upozornéni a opatteni pro pouZiti: Pro pripad vzicng se vyskytujict anafylakticks reakce po aplikaci musf byt k dispozici od-
tenstvi). U diti od 2 et visku se miiZa objevit v priibshu oSkovani, nebo i prad nim synkopa (mdloba) jako psychogenni reakce na injekGni stfikatku s jehlou. Je dileZité predem zajistit takové podminky, aby pri
eventudlni mdlob& nemohlo dojt k trazu. Vakcina se musf podévat opatrné osobdm s trombocytopenii nebo  jakaukali poruchou koagulace. Je tFeba se té7 fidit oficidlnimi doporugenimi k otkovéni profi difte-
ti, tetanu a Haemophilus influenzas typu b. Ochrana proti pneumokokovyim sérotypdm, kieré nejsou ve vakeing obsaZeny, kromé zkfizend reaktivnio sérotypu 194, nebo prati netypovatelnému Hasmophilus
influgnzae nebyla dostatetnd prokdzana. Synflorix neposkytuje ochranu proti jingm mikroorganismdm. Synflorix nemusf chrénit vSechny ofkované jedince proti invazinimu pneumokokovému onemocnEni,
pneumonii ngha otitis media zplisobenym sérotypy obsazenymi v téta vakcing a zkfizend reaktivnim sérotypem 19A. Navic se predpoklddd, Ze celkova ochrana proti ofitis media a pneumonii by mohla byt
0mezena a podstatn nizs neZ ochrana proti invazivnimu onemocnan zplisobengmu sératypy této vakciny a zkfizen reaktivnim sérotypem 19A tim, Zs mezi pvodce tichto onemocngni patfi kromé sérotypd
Straptococcus pneumoniag absazenych ve vakcing | mnohd dalsi mikroorganismy. Dati by mély dostat vakciu Synflarix podie o&kovacio schématu odpovidajicimu vitku ditéte v doba zahdjent ockovéni. Data
0 bezpetinasti a imunogenicité nejsou u dati nad 5 et véku zatim k dispozici. U dét se zvySenym rizikem pneumokokovyich infekei a u déti s nedostatetinou imunitnf odpovadi mdiZe byt odpovéd na ogkovanf
snizend a ogkovanf nemusf poskytnout optiméini achranu. Profyltaktické poddni antipyretik pred aplikacr neba bezprostfedné po aplikaci vakeiny miiZe snizit incidenci a intenzitu horeEnatych reakef po otkavani
Klinickd data ziskand s paracetamolem a ibuprafenem nasvadguji tomu, Za by profylaktické pouZitf paracetamalu mohlo snizovat Setnost horecky, zatimeo profylaktické pouZitf ibuprofenu prokézalo omezeny
vliv na snizen Eetnosti horegky. Klinickd data naznatiuji, 7e paracetamol miiZe sniZit imunitnf odpovid' na Synflorix. Nicmand, Klinicky vyznam tohoto pozorovani neni zndm. Profylaktické poddni antipyretik se
doporutuje u dét s kfeSemi nebo s anamnézou febrilnich ket Antipyrstickd Iétha by méla bjt zahjena v souladu s mistnimi terapeutickymi doporugenimi. Interakee s jimymi lécivymi pripravky
a jiné formy interakee: Synflorix miiZe byt podén soutasné s nékterou z nésledujicich monavalentnich nebo kemhinovanych vakein; vakciou proti difteriktetanu-pertusi s aceluldm i celobunégnou
pertusovou slozkou, hepatitidé B, détské obrné Hasmaphilus influenzastypu b, spalnitkam, pfiliSnicim a zardgnkAm, planym neStovicim, prati meningokokdm sérotypu C (CRM197 a TT kanjugdty) a ratavirtim,
Injekce jednotiivyich vakei musf byt aplikavany da réznych mist. U pacientd podstupujicich imunosupresivni terapii nemusf bt po okavani dosaZeno odpovidajfcf imunitni odpovédi. Téhotenstvi a kojeni:
Synflorix nenf uréen k otkovanr dospélych. NeZadouei dinky: Nejtastajsr neZddoucs inky jsou bolest a zarudnuti v mistd vpichu a podrdZdanast. Vétsina téchto reakel netrvd dlouho a je mimého a7
stfedntho stupné. Incidence mistnich a celkovych neZ4doucich dink hiaSenych do Giy¥ dndi byla ve srovnavacich Klinickych studiich po kaZdé podané dévee ve stejném rozmezi jaka po oftkovani 7valentnim
Prevenarem. Ddle se v klinickych studiich s riiznou Getnostl vyskytovaly: somnolence, kfete (fabriln nebo nefebrilni), apnoe u téZce nedonoSenych d&tf (narozenych ve < 28. tydnu tBhotenstvf), haretka, ne-
obvykI§ pldt, pritjem, vraceni, vyrdzka, kopfivka, nechutenstvi, nauzea, halest hlavy, otok, indurace, svéd&ni, poditina neba krvéceni v mists vpichu, postizenf uziin, alergické reakce (jako alergickd dermattida,
atopickd dermatttida, ekzém), difuzni otok konBstiny v mistd podniinjekce, nékdy zahmujici i priléhajfer kioub a Kawasakiho nemoc. Inkompatibility: Synflorix nesmf byt misen s Z4dnymi dalSimi ISiwmi
pfipravky. Doba pouzitelnosti: 4 roky, 4d4vkové balenf 3 roky. Po prvnim otevfent 2davkové injekinf lahvitky Je tfeba vakcinu aplikovat thned. Pokud nenf vakcina aplikavéna ihned, musf byt uchovévina
v chladniéce (2 °C - 8 °C). Pokud nenf bhem 6 hodin vakcina aplikovna, musf byt znehodnocena. Po prvnim oteveni 4ddvkové injekEnf lahvigky je tfeba vakeinu uchovavat maximding po dobu 28 dni
v chladnice (2 °C - 8 °C). Pokud nenf béhem 28 dni vakeina aplikovana, musf byt znehodnocena. ZvlaStni opatfeni pro uchovavani: Uchovavejte v chladnitce (2 - 8 ©C), chraite pred mrazem
a svitlem. Prtomnost jemné bilého sedimentu a Girého bezbarvéha supernatantu neni zndmkou znehodnocent vakeiny. Obsah stfikatky/ injekini lahvitky musf byt pfed aplikaci dobfe protfepan a vizudlng
zkontrolovan na pritomnost cizorodych Edstic a/nebo na zménu vzhledu. Jestli7e svym vzhledem nevyhovuje, je tfeba ji wiadit. Vakcinu aplikujte po dosaZeni pokajové teploty. Pi pouZiti vicedavkavé injekini
lahvitky musf byt k odebranf kaZdé 0,5ml davky pauZita sterilnf jehla a injekénf stfikatka. Je tfeba zamezit kontaminaci obsahu lahvicky. Druh obalu a velikost baleni: Predpinénd injektnf stfikatka:
0,5 ml suspenze v predpinénd injekiin stiikatice (sklo idy [) pro 1 dévku s pistovou zétkau (butylova pryZ) s jehlami nebo bez jehel. Balen obsahuje 1, 10 neba 50 predplnénych injekénich stfikatiek. Injektnt
[ahvitka; 0,5 ml suspenze v injekéni lahvigce (sklo ffidy [) pro 1 dévku s pistovou zétkou (butylova pryZ). Baleni obsahuje 1, 10 nebo 100 injekinich lahvitek. Vicedévkové baleni; 1 ml suspenze v injekzni la-
hwitice (sklo tfidy [) pro 2 dévky s pistovou zétkou (butylovd pryZ). Baleni obsahuje 100 injeknich lahvicek. 2 ml suspenze v injekinf lahvitce (sklo iy [) pra 4 dévky s pistovou zdtkou (butylova pryz). Balent
obsahuje 10 neho 100 Injekénich lahvitiek, Na trhu nemusf byt viechny velikosti baleni. DrZitel rozhodnurli o registraci: GlaxoSmithiline Biclogicals SA. Rue de linstitut 89, B-1330 Rixensart, Belgie.
Registratni isla: Predpinand injekénf stfikatka; EU/ 1/03/508/001-005,010, injekénflahvitka: EU/ 109,508/ 006-008, 2davkové halent: EU/ 1/09/ 508,/ 008, 4ddvkové balent: EU/1/09/508/012,013,
Datum prwni registrace: 30. 3. 2009. Datum revize textu: 22. 11. 2018. Lék je vazan na lékafsky predpis. Pripravek je hrazen z prostfedkd vefejného zdravotniho pojiStént, pokud viechny dévky
otkovaci latky byly aplikovany do sedmého mésice viku pojiSténce; hrazenou sluzhou je 167 preogkovani provedené do patndctého masice viiku pojisténce; hrazenou sluzbou je ddle i ofkovani provedené po
uplynuti tichta Inct, pokud dolo k adloZen’ aplikace jadné nebo vice dévek o&kovacich lstek z divodu zdravotniho stavu pojisténce. pinou informeaci pro predepisovni najdste v Souhrnu tdaifi o pripravku na:
www.gskkompendium.cz nebo se obrafte na spoletnost GlaxoSmithKling, s.r.0., Hvéizdova 1734/ 2c, 140 00 Praha 4; e-mail; czinfo@gsk.com; www.gsk.cz. Pfipadné neZddouct Ginky prosim hlaste také na
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V bézné praxi nemusi vakcina garantovat vysledky dosaZzené v klinickych studiich.
*Pripravek je plné hrazen z prostfedkd verejného zdravotniho pojiSténi, pokud viechny dévky byly aplikovany do sedmého mésice véku pojiSténce; hrazené je tZ preotkavani provedené do patndctého
mésice viku pojiSténce; hrazené je ddle i otkavani provedené po uplynuti téchto Ihdt, pokud doSlo k odloZent aplikace jedné nebo vice dévek z divodu zdravotniho stavu pojistEnce.
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