Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Synflorix Injektionssuspension in einer Fertigspritze

Pneumokokkenpolysaccharid-Konjugatimpfstoff (adsorbiert)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor lhr Kind diesen Impfstoff erhélt, denn sie enthélt wichtige Informationen.

+ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

+ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

+ Dieser Impfstoff wurde Ihrem Kind personlich verschrieben. Geben Sie ihn nicht an Dritte weiter.

+ Wenn Sie Nebenwirkungen bei lhrem Kind bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Synflorix und wofur wird es angewendet?

2. Was sollten Sie beachten, bevor Ihr Kind Synflorix erhalt?
3. Wie ist Synflorix anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Synflorix aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Synflorix und wofiir wird es angewendet?

Synflorix ist ein Pneumokokken-Konjugatimpfstoff. Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal wird Ihrem Kind diesen Impfstoff injizieren.

Synflorix wird ab einem Alter von 6 Wochen bis zum vollendeten 5. Lebensjahr verabreicht, um lhr Kind vor Erkrankungen durch folgende Bakterien zu schiitzen:

Streptococcus pneumoniae: Dieses Bakterium kann schwere Erkrankungen wie Hirnhautentziindung, Blutvergiftung und Bakteridmie (Bakterien im Blutkreislauf), sowie Mittelohrentziindung oder Lungenentzlindung verursachen.
Wie Synflorix wirkt

Synflorix regt das Immunsystem zur Bildung korpereigener Antikorper an. Die Antikorper sind ein Bestandteil des Immunsystems, die Ihr Kind vor diesen Krankheiten schitzen.

2. Was sollten Sie beachten, bevor lhr Kind Synflorix erhalt?
Synflorix darf nicht angewendet werden,
+ wenn Ihr Kind allergisch gegen einen der Wirkstoffe oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Impfstoffes ist.
Eine allergische Reaktion kann sich durch juckenden Hautausschlag, Atemnot und Schwellung des Gesichts oder der Zunge aulern.
+ wenn Ihr Kind eine schwere Infektion mit Fieber (liber 38°C) hat. In diesem Fall wird die Impfung verschoben, bis Ihr Kind wieder gesund ist. Ein leichter Infekt, wie z. B. eine Erkaltung, durfte unproblematisch sein, Sie
sollten jedoch zuerst mit Ihrem Arzt daruber sprechen.
Synflorix darf nicht angewendet werden, wenn einer der oben aufgefihrten Punkte auf Ihr Kind zutrifft. Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Ihr Kind mit Synflorix geimpft wird.
Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Ihr Kind den Impfstoff erhalt, wenn
+ Ihr Kind eine verstarkte Blutungsneigung hat oder leicht Blutergiisse bekommt.
Bei Kindern ab einem Alter von 2 Jahren kann es nach oder sogar vor einer Nadelinjektion zu einer Ohnmacht kommen. Informieren Sie daher den Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Ihr Kind bei einer friiheren
Injektion schon einmal ohnmachtig geworden ist.
Wie jeder Impfstoff schitzt Synflorix moglicherweise nicht alle geimpften Kinder vollstandig.
Synflorix schitzt nur vor Krankheiten, die durch die Bakterien verursacht werden, gegen die der Impfstoff entwickelt wurde.
Bei Kindern mit einem geschwachten Immunsystem (wie z. B. bei einer Infektion mit dem humanen Immundefizienz-Virus (HIV) oder durch eine Behandlung, die zu einer Schwachung des Immunsystems fiihrt) bewirkt
Synflorix moglicherweise keinen vollstandigen Schutz.
Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Ihr Kind mit Synflorix geimpft wird.
Kinder im Alter von iiber 5 Jahren
Flr Kinder im Alter von Uber 5 Jahren sind die Sicherheit und Wirksamkeit des Impfstoffes nicht erwiesen. Daher wird eine Impfung dieser Kinder nicht empfohlen.
Anwendung von Synflorix zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ilhren Arzt oder Apotheker, wenn Ihr Kind andere Arzneimittel einnimmt/anwendet, kurzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet hat oder beabsichtigt, andere Arzneimittel einzunehmen/anzu-
wenden, oder wenn Ihr Kind kirzlich einen anderen Impfstoff erhalten hat. Synflorix wirkt moglicherweise nicht so gut, wenn Ihr Kind Arzneimittel einnimmt, die das Immunsystem beeintrachtigen.
Synflorix kann gleichzeitig mit anderen im Kindesalter empfohlenen Impfstoffen wie Diphtherie-, Tetanus-, Pertussis- (Keuchhusten-), Haemophilus influenzae Typ b-, oralen oder inaktivierten Polio-, Hepatitis B-, Masern-
Mumps-Roteln-, Varizellen-, oralen Rotavirus-Impfstoffen sowie Meningokokken-C- und Meningokokken-A, -C, -W-135, -Y-Konjugatimpfstoffen verabreicht werden. Fiir jeden zu injizierenden Impfstoff wird eine andere Injek-
tionsstelle verwendet.
Ihr Arzt wird Ihnen moglicherweise empfehlen, lhrem Kind vor oder unmittelbar nach der Verabreichung von Synflorix ein Arzneimittel zur Fiebersenkung (wie Paracetamol) zu geben, insbesondere bei Kindern, die gleich-
zeitig mit Synflorix und Impfstoffen mit einer Ganzkeim-Pertussis-Komponente geimpft werden. Es wird auSerdem empfohlen, bei Kindern mit Krampfanfallen oder mit Fieberkrampfen in der Vorgeschichte ein fiebersenkendes
Arzneimittel zu verabreichen.
Allerdings kann es sein, dass die erreichten Antikorperspiegel leicht vermindert sind, wenn Ihr Kind Paracetamol vor oder unmittelbar nach der Verabreichung von Synflorix erhalten hat. Es ist nicht bekannt, ob die Verminde-
rung der Antikorperspiegel einen Einfluss auf den Schutz gegenuber Pneumokokken-Erkrankungen hat.
Synflorix enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei”.

3. Wie ist Synflorix anzuwenden?

Wie der Impfstoff verabreicht wird

Synflorix wird als Injektion in den Muskel verabreicht, Ublicherweise in den Oberschenkel oder in den Oberarm.

Wie viel verabreicht wird

lhr Kind (im Alter von 6 Wochen bis 6 Monaten) erhalt Gblicherweise eine Impfserie mit 4 Injektionen entsprechend den offiziellen Empfehlungen, es sei denn Ihr Arzt verwendet einen alternativen Impfplan. Es ist wichtig, den
Anweisungen des Arztes oder des medizinischen Fachpersonals zur Vervollstandigung der Impfserie zu folgen.

+ Fir die ersten 3 Injektionen wird ein Mindestabstand von 1 Monat zwischen jeder Injektion eingehalten. Die vierte Injektion (Auffrischimpfung) wird mindestens 6 Monate nach der dritten Injektion gegeben.

+ Die erste Injektion kann ab einem Alter von 6 Wochen verabreicht werden. Die letzte Injektion (Auffrischimpfung) kann ab einem Alter von 9 Monaten verabreicht werden.

+ Ihr Arzt wird Ihnen mitteilen, wann Ihr Kind die ndchsten Injektionen erhalt.

Friihgeborene Sauglinge (geboren zwischen der 27. und 36. Schwangerschaftswoche):

lhr Kind (im Alter von 2 bis 6 Monaten) erhalt 3 Injektionen in einem Mindestabstand von 1 Monat zwischen jeder Injektion sowie mindestens 6 Monate nach der letzten Injektion eine zusatzliche Injektion (Auffrischimpfung).
Sauglinge im Alter von 7 bis 11 Monaten erhalten 2 Injektionen. Jede Injektion wird im Abstand von mindestens 1 Monat verabreicht. Eine dritte Injektion (Auffrischimpfung) wird im zweiten Lebensjahr im Abstand von
mindestens 2 Monaten zur vorhergehenden Injektion verabreicht.

Kinder im Alter von 12 Monaten bis 5 Jahren erhalten 2 Injektionen mit einem Mindestabstand von 2 Monaten zwischen den Injektionen.

Besondere Personengruppen:

Kinder im Alter von 6 Wochen bis 5 Jahren mit erhohtem Risiko fiir Pneumokokkeninfektionen (z. B. aufgrund einer HIV-Infektion, einer Sichelzellanamie oder einer Funktionsstorung der Milz) kénnen mit Synflorix geimpft
werden. Bitte kontaktieren Sie flir Informationen bezliglich der Anzahl und der Zeitpunkte fiir die Injektionen Ihren Arzt.

Wenn Ihr Kind eine Impfung versaumt hat

Wenn Ihr Kind eine Impfung versaumt hat, ist es wichtig, dass Sie einen neuen Termin mit lhrem Arzt vereinbaren um zu besprechen, welche Malinahmen zum Schutz Ihres Kindes erforderlich sind.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Impfstoffes haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieser Impfstoff Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen. Folgende Nebenwirkungen kénnen nach Verabreichung dieses Impfstoffes auftreten:
Schwere allergische Reaktionen, die sehr selten (bei bis zu 1 von 10.000 Impfstoffdosen) auftreten kdnnen. Anzeichen kénnen sein:

- Erhabener und juckender Hautausschlag (Nesselsucht)

- Schwellung, manchmal des Gesichts oder Mundes (Angioddem), die Atembeschwerden verursacht

- Kollaps

Solche Reaktionen treten im Allgemeinen auf, noch bevor Sie die Arztpraxis verlassen. Informieren Sie sofort einen Arzt, wenn Sie bei Ihrem Kind irgendeines dieser Symptome bemerken.
Sehr haufig (Nebenwirkungen, die bei mehr als 1 von 10 Impfstoffdosen auftreten kdnnen)

+ Schmerzen, Rotung und Schwellung an der Injektionsstelle

+ Fieber von 38°C oder hoher

+ Schlafrigkeit

+ Reizbarkeit

+ Appetitlosigkeit

Haufig (Nebenwirkungen, die bei bis zu 1 von 10 Impfstoffdosen auftreten konnen)

+ Verhartung an der Injektionsstelle

Gelegentlich (Nebenwirkungen, die bei bis zu 1 von 100 Impfstoffdosen auftreten konnen)

Juckreiz, Bluterguss, Blutung oder Knétchen an der Injektionsstelle

Ubelkeit, Durchfall oder Erbrechen

Ungewohnliches Schreien

Vorlibergehende Atempausen (Apnoen) bei Frilhgeborenen (geboren vor oder in der 28. Schwangerschaftswoche)

Kopfschmerzen

Hautausschlag

Diffuse Schwellung der Extremitat, an der die Injektion vorgenommen wurde, manchmal unter Einbeziehung des angrenzenden Gelenks

Nesselsucht

Selten (Nebenwirkungen, die bei bis zu 1 von 1.000 Impfstoffdosen auftreten kénnen)

+ Krampfanfalle mit oder ohne Fieber

+ Allergische Reaktionen wie Allergien der Haut

+ Kollaps (plotzliche Muskelerschlaffung), Phasen der Bewusstlosigkeit oder Wahrnehmungseinschrankung, und Blasse oder blauliche Verfarbung der Haut
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Sehr selten (Nebenwirkungen, die bei bis zu 1 von 10.000 Impfstoffdosen auftreten kénnen)

+ Kawasaki-Syndrom (wichtige Krankheitszeichen sind z. B. Fieber, Hautausschlag, Lymphknotenschwellung, Schleimhautentzindung und -ausschlag in Mund und Rachen)

Auffrischimpfungen mit Synflorix kdnnen das Risiko von Nebenwirkungen erhéhen.

Bei Kindern im Alter von (iber 12 Monaten kann das Risiko fUr Schmerzen an der Injektionsstelle mit dem Alter ansteigen.

Bei sehr unreifen Frihgeborenen (Geburt vor oder in der 28. Schwangerschaftswoche) kénnen innerhalb von 2 bis 3 Tagen nach der Impfung langere Atempausen auftreten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bei Ihrem Kind bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch
direkt Uber das Bundesinstitut fur Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel, Paul-Ehrlich-Institut, Paul-Ehrlich-Strae 51-59, 63225 Langen, Telefon: +49 6 10 37 70, Telefax: +49 61 03 77 12 34, Website: www.pei.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verflgung gestellt werden.

5. Wie ist Synflorix aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

+ Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

+ Im Kihlschrank lagern (2°C - 8°C).

+ In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

+ Nicht einfrieren.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Synflorix enthalt

+ Die Wirkstoffe sind:
Eine Dosis (0,5 ml) enthalt:
Pneumokokkenpolysaccharid, Serotyp 1'2 1 Mikrogramm
Pneumokokkenpolysaccharid, Serotyp 4'2 3 Mikrogramm
Pneumokokkenpolysaccharid, Serotyp 5'2 1 Mikrogramm
Pneumokokkenpolysaccharid, Serotyp 6B 1 Mikrogramm
Pneumokokkenpolysaccharid, Serotyp 7F'2 1 Mikrogramm
Pneumokokkenpolysaccharid, Serotyp 9V 1 Mikrogramm
Pneumokokkenpolysaccharid, Serotyp 14'2 1 Mikrogramm
Pneumokokkenpolysaccharid, Serotyp 18C'3 3 Mikrogramm
Pneumokokkenpolysaccharid, Serotyp 19F"4 3 Mikrogramm
Pneumokokkenpolysaccharid, Serotyp 23F"? 1 Mikrogramm
" adsorbiert an Aluminiumphosphat Gesamt: 0,5 Milligramm AP*
2 konjugiert an Protein D-Tragerprotein 9-16 Mikrogramm

(stammt von nicht-typisierbarem Haemophilus influenzae)

3 konjugiert an Tetanustoxoid-Tragerprotein 5-10 Mikrogramm
# konjugiert an Diphtherietoxoid-Tragerprotein 3-6 Mikrogramm

Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumchlorid (siehe Abschnitt 2. fiir weitere Informationen) und Wasser fiir Injektionszwecke
Wie Synflorix aussieht und Inhalt der Packung

+ Injektionssuspension in einer Fertigspritze

+ Synflorix ist eine tribe, weifse Suspension.

+ Synflorix ist in Packungsgrofen zu 1, 10 oder 50 Fertigspritzen mit je 1 Dosis mit oder ohne Kanilen/Nadeln erhaltlich.

+ Es werden maglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.

Zulassungsinhaber und Hersteller
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgien

Parallel vertrieben und umgepackt von
EurimPharm Arzneimittel GmbH

EurimPark 8

83416 Saaldorf-Surheim

Tel.: 08654 7707-0

Fiir das Inverkehrbringen in Deutschland freigegeben von:
EurimPharm Produktions GmbH

EurimPark 6

83416 Saaldorf-Surheim

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Deutschland

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

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im August 2022.

Weitere Informationsquellen
Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europdischen Arzneimittel-Agentur http:/Avww.ema.europa.eu verfugbar.

Die folgenden Informationen sind fir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Bei Lagerung der Fertigspritze kann sich eine feine, weiRe Ablagerung mit einem klaren, farblosen Uberstand bilden. Dies ist jedoch kein Anzeichen fiir eine Qualitdtsminderung.

Vor der Verabreichung ist der Inhalt der Fertigspritze — vor und nach dem Schutteln — per Augenschein auf Fremdpartikel und/oder physikalische Veranderungen zu untersuchen. Falls solche Abweichungen beobachtet
werden, ist der Impfstoff zu verwerfen.

Der Impfstoff sollte Raumtemperatur erreichen, bevor er verabreicht wird.

Der Impfstoff ist vor der Verabreichung gut zu schiitteln.

Der Impfstoff ist ausschlieBSlich intramuskular zu injizieren. Der Impfstoff darf nicht intravasal verabreicht werden.

Wenn Synflorix gleichzeitig mit anderen Impfstoffen verabreicht wird, sollten unterschiedliche Injektionsstellen verwendet werden.

Synflorix darf nicht mit anderen Impfstoffen gemischt werden.

Anleitung fUr die Verabreichung des Impfstoffes in einer Fertigspritze

1. Halten Sie den Spritzenzylinder in einer Hand (vermeiden 2. Um die Nadel an der Spritze anzubringen, drehen Sie die 4 N
Sie, die Spritze am Kolben zu halten), drehen Sie die Nadel im Uhrzeigersinn in die Spritze bis sie fest sitzt. ——

Spritzenkappe entgegen dem Uhrzeigersinn ab. i
3. Entfernen Sie den Nadelschutz, der gelegentlich ein wenig /—/&
fest sitzen kann.

=" =
: : g ? Nadelschutz
Spritzenkolben Spritzenzylinder

Spritzenkappe

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen zu beseitigen.



