Indlzegsseddel: Information til brugeren

Synflorix injektionsvaeske, suspension i fyldt injektionssprojte
Konjugeret pneumokokpolysaccharidvaccine (adsorberet)

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden dit barn far vaccinen, da den indeholder vigtige
oplysninger.

o Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

o Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

o Lagen har ordineret denne vaccine til dit barn personligt. Lad derfor vare med at give den til
andre.

o Kontakt lagen eller apotekspersonalet, hvis dit barn far bivirkninger, herunder bivirkninger, som

ikke er naevnt her. Se punkt 4.
Se den nyeste indlegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Synflorix er en konjugeret pneumokokvaccine, der er koblet til et barerprotein (konjugeret). Laegen
eller sygeplejersken giver vaccinen som en indsprejtning til dit barn.

Den skal beskytte dit barn i alderen fra 6 uger og op til 5 ar mod:

Pneumokokbakterier, der pa latin hedder ”Streptococcus pneumoniae”. Disse bakterier kan forarsage
alvorlige sygdomme, f.eks. hjernehindebetaendelse (meningitis), blodforgiftning og bakterier i blodet
(bakterizmi) samt mellemerebetandelse og lungebetandelse.

Sadan virker Synflorix

Synflorix hjeelper kroppen med at danne sine egne antistoffer. Antistofferne er en del af kroppens
immunforsvar, som beskytter dit barn mod disse sygdomme.

2. Det skal du vide, for dit barn far Synflorix
Synflorix mé ikke gives hvis:

o dit barn er allergisk over for det aktive stof eller et af de gvrige indholdsstoffer i vaccinen
(angivet i punkt 6).
Tegn pé en overfelsomhedsreaktion kan vere kloende hududslet, stakdndethed og haevelse af
ansigt eller tunge.

o dit barn har en alvorlig infektion med hgj feber (over 38 °C). Hvis dette er tilfaldet, vil
vaccinationen blive udsat, indtil dit barn har det bedre. Lette infektioner, f.eks. forkelelse, er
normalt ikke et problem, men tal alligevel med laegen om det forst.

Hvis noget af ovenstéende galder for dit barn, mé& Synflorix ikke gives. Hvis du er i tvivl, skal du tale
med laegen eller apotekspersonalet, inden dit barn far Synflorix.
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Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for dit barn far vaccinen, hvis:
o dit barn har bledningsproblemer eller let far bld meerker.

Born fra 2-arsalderen kan besvime efter og endda for vaccination med nal. Du skal derfor forteelle
leegen eller sygeplejersken, hvis dit barn tidligere er besvimet i forbindelse med en injektion.

Som for alle andre vacciner, beskytter Synflorix ikke nedvendigvis alle bern, som bliver vaccineret
fuldt ud.

Synflorix beskytter kun mod infektioner som skyldes de bakterier, som vaccinen er udviklet til.

Born med nedsat immunforsvar (f.eks. pga. human immundefekt virus (hiv)-infektion eller
immunha&mmende behandling) far muligvis ikke fuld beskyttelse af Synflorix.

Er du i tvivl, s sperg laegen eller pé apoteket, inden dit barn far Synflorix.
Born over 5 ar

For barn over 5 ér er sikkerhed og effekt af vaccinen ikke fastsldet, og derfor er vaccination af disse
bern ikke anbefalet.

Brug af anden medicin sammen med Synflorix

Fortzal altid leegen eller apotekspersonalet, hvis dit barn far anden medicin, eller har faet det for nylig
eller hvis dit barn fornylig har faet en anden vaccine. Synflorix giver muligvis ikke fuld beskyttelse,
hvis dit barn fir medicin, som pavirker immunforsvaret (kroppens forsvar mod infektioner).

Synflorix kan gives samtidigt med andre bernevacciner, f.eks. difteri-, stivkrampe-, kighoste-,
Haemophilus influenzae type b-, polio-, hepatitis B-, maslinge-firesyge-rede hunde- (MFR),
skoldkoppe- og rotavirus-vaccine samt konjugerede meningokok-serogruppe C-vacciner og
konjugerede meningokok-serogruppe A, C, W-135, Y-vacciner. De forskellige vacciner vil blive
indsprejtet pa forskellige steder.

Laegen kan give dig besked p4, at du skal give dit barn febernedsattende medicin (f.eks. paracetamol)
for eller umiddelbart efter, at barnet har fiet Synflorix, is@r hos bern, der vaccineres med Synflorix og
vacciner, der indeholder helcelle pertussis pa samme tid. Det anbefales ogsa at administrere et
leegemiddel, der nedsatter feber hos bern med kramper eller som tidligere har haft feberkramper. Dog,
hvis dit barn har faet paracetamol for eller lige efter Synflorix, vil niveauet af antistoffer mod
pneumokok-sygdom, som dit barn opnar, muligvis vaere en smule lavere end ellers. Det vides ikke, om
det lidt lavere niveau af antistoffer har nogen indflydelse pé, hvor godt dit barn er beskyttet mod
pneumokok-sygdom.

Synflorix indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. den er i det
vaesentlige natriumfri.

3. Sadan gives Synflorix

Sadan gives vaccinen

Synflorix gives altid som en indsprejtning i en muskel. Normalt gives vaccinen i laret eller overarmen.



Vaccinationsprogram

Dit barn (i alderen fra 6 uger til 6 méneder) vil sedvanligvis felge et vaccinationsprogram med 4
indsprejtninger i henhold til de officielle retningslinjer, men leegen kan ogsa valge at folge et andet
vaccinationsprogram. Det er vigtigt at folge laegens eller sundhedspersonalets vejledning, sa hele
vaccinationsprogrammet bliver gennemfort.

o Der skal vaere mindst en méned mellem hver indsprejtning bortset fra den sidste indsprejtning
(booster), som skal gives mindst 6 méaneder efter tredje indsprejtning.

o Den forste indsprejtning ma gives, nar dit barn er 6 uger og derover. Den sidste indsprejtning
(booster) ma gives, nar dit barn er 9 maneder og derover.

o Du vil fa oplyst, hvornar dit barn skal komme og f& de naste vaccinationer.

For tidligt fedte spaedbern (fodt mellem 27. og 37. svangerskabsuge):

Dit barn (i alderen fra 2-6 maneder) skal have 3 indsprgjtninger med mindst en maned mellem hver
indsprejtning. Mindst 6 méaneder efter den sidste indsprejtning skal dit barn have yderligere en
indsprejtning (booster).

Speedbern i alderen 7-11 méneder skal have 2 indsprejtninger. Der skal vare mindst en maned mellem
indsprejtningerne. En tredje indsprejtning (booster) skal gives i dit barns andet levear mindst to
maneder efter forrige indsprgjtning.

Born i alderen fra 12 méneder op til 5 ar skal have 2 indsprejtninger. Der skal vaere mindst to méneder
mellem indsprejtningerne.

Serlige patientgrupper:

Born fra 6 uger og op til 5 ar, som vurderes at have en hgj risiko for at fi en infektion med
pneumokokbakterier (f.eks. bern med hiv-infektion, seglcellesygdom eller med nedsat eller unormal
funktion af milten), mé fa Synflorix.

Tal med leegen omkring antal og tidsintervaller for de insprejtninger dit barn skal have.

Hyvis du har glemt dit barns vaccination

Hvis du kommer til at springe en planlagt indsprejtning over, er det vigtigt, at du laver en ny aftale, s
du kan tale med leegen om, hvordan dit barn bliver beskyttet.

Hvis du har yderligere spergsmél om brugen af denne vaccine, sperg din leege, apotekspersonalet eller
sygeplejersken.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Nedenstaende bivirkninger kan forekomme med denne vaccine:

Alvorlige allergiske reaktioner kan meget sjeldent forekomme (ved op til 1 ud af 10.000

vaccinedoser). Disse kan genkendes ved:

- heavet og kleende udslaet (nzldefeber)

- hevelser, sommetider i ansigtet eller munden (angiogdem), som ger det vanskeligt at traekke
vejret

- besvimelse.

Disse reaktioner vil normalt forekomme, inden du forlader leegen. Hvis dit barn fér nogle af disse

symptomer, skal du straks kontakte leegen.

Meget almindelige (kan foreckomme ved flere end 1 ud af 10 vaccinedoser): smerter, redmen og
havelse pa administrationsstedet, hgj feber (38 °C eller mere), traethed, irritabilitet, appetitleshed.



Almindelige (kan foreckomme ved op til 1 ud af 10 vaccinedoser): hardhed pa administrationsstedet.

Ikke almindelige (kan forekomme ved op til 1 ud af 100 vaccinedoser): klge, blodprop, bladning eller
en lille bule p& administrationsstedet, kvalme, diarré eller opkastning, unormal grad, midlertidigt stop
af vejrtraekningen (apng), hvis dit barn er fodt meget for tidligt (fodt i uge 28 eller tidligere i
svangerskabet), hovedpine, hududslat, diffus hevelse af den arm eller det ben, hvor vaccinen blev
givet, i nogle tilfeelde ogsa i det narliggende led, neldefeber.

Sjeeldne (kan forekomme ved op til 1 ud af 1.000 vaccinedoser): krampeanfald uden feber eller pga.
hgj feber, overfolsomhedsreaktioner, f.eks. allergiske hudreaktioner, pludselig muskelslaphed,
perioder med bevidstlashed eller nedsat bevidsthed og bleghed eller bléfarvning af huden.

Meget sjeelden (kan forekomme ved op til 1 ud af 10.000 vaccinedoser): Kawasakis syndrom (de
hyppigste tegn er f.eks. feber, hududslet, heevede lymfeknuder og en betandelseslignende reaktion
eller udsleet i mund- og halsslimhinder).

Boostervaccination med Synflorix kan ege risikoen for bivirkninger.
Hos bern over 12 méneder gges risikoen for smerter pa administrationsstedet med stigende alder.

Hos meget for tidligt fodte bern (fodt i uge 28 eller tidligere 1 svangerskabet) kan lengere mellemrum
mellem vejrtraekningerne forekomme i 2-3 dage efter vaccinationen.

Indberetning af bivirkninger

Hyvis dit barn oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlagsseddel. Du eller dine paregrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

S. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

o Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den navnte maned.

. Opbevares i keleskab (2 °C — 8§ °C).

o Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

o Ma ikke nedfryses.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.


http://www.meldenbivirkning.dk/

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Synflorix, injektionsvaeske, suspension, indeholder:
o Aktive stoffer:

1 dosis (0,5 ml) indeholder:

Pneumokokpolysaccharid serotype 1! 1 mikrogram
Pneumokokpolysaccharid serotype 4! 3 mikrogram
Pneumokokpolysaccharid serotype 5! 1 mikrogram
Pneumokokpolysaccharid serotype 6B~ 1 mikrogram
Pneumokokpolysaccharid serotype 7F!2 1 mikrogram
Pneumokokpolysaccharid serotype 9V'2 1 mikrogram
Pneumokokpolysaccharid serotype 14! 1 mikrogram
Pneumokokpolysaccharid serotype 18C!3 3 mikrogram
Pneumokokpolysaccharid serotype 19F!# 3 mikrogram
Pneumokokpolysaccharid serotype 23F!* 1 mikrogram
' bundet til (adsorberet pa) aluminiumphosphat Total: 0,5 milligram AI**
? koblet (konjugeret) til protein D-beererprotein (fra ikke-kapselberende Haemophilus
influenzae) 9-16 mikrogram
3 koblet (konjugeret) til tetanus-toksoid-barerprotein 5-10 mikrogram
4 koblet (konjugeret) til difteri-toksoid-barerprotein 3-6 mikrogram

o Ovrige indholdsstoffer: natriumchlorid (se punkt 2 for yderligere information) og vand til
injektionsvaesker

Udseende og pakningssterrelser

o Injektionsvaeske, suspension i fyldt injektionssprojte.
o Synflorix er en uklar, hvid suspension.
o Synflorix findes som 1 dosis fyldt injektionssprejte, med eller uden separate kanyler, pakninger

med 1, 10 og 50.
o Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

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

B-1330 Rixensart

Belgien

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette l&egemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: +45 36 3591 00
dk-info@gsk.com

Denne indlzegsseddel blev senest zendret 04/2023.



Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europeiske Legemiddelagenturs
hjemmeside: http://www.ema.europa.eu.

Nedenstaende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale:

Der kan forekomme et fint, hvidt bundfald med en klar, farvelgs supernatant ved opbevaring af den
fyldte injektionssprajte. Dette er ikke et tegn pa forringelse.

For administration og bade for og efter omrystning skal indholdet i den fyldte injektionssprajte
inspiceres visuelt for fremmede partikler og/eller ndringer i det fysiske udseende. I tilfelde af
observation af et af de ovennavnte forhold skal vaccinen kasseres.

Vaccinen skal have stuetemperatur, inden den administreres.

Vaccinen skal omrystes omhyggeligt for administration.

Vaccinen er til intramuskuler anvendelse. Den ma ikke indgives intravaskulert.

Hvis Synflorix administreres samtidigt med andre vacciner, skal der anvendes forskellige
administrationssteder.

Synflorix mé ikke blandes med andre vacciner.

Instruktioner til den fyldte injektionsspraijte

Luer Lock Adapter

Hold pa sprgjtens cylinder, ikke pa stemplet.

Skru sprejtens hette af ved at dreje den imod
Stempel uret.
Cylinder

Hatte

Nalebase

Fastger kanylen ved at forbinde ndlebasen med
Luer Lock Adapteren og dreje en kvart omgang
med uret, indtil du maerker, at den léser.

Traek ikke stemplet ud af cylinderen. Hvis dette
sker, ma vaccinen ikke administreres.

Bortskaffelse
Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.


http://www.emea.europa.eu/

	Indlægsseddel: Information til brugeren
	1. Virkning og anvendelse
	2. Det skal du vide, før dit barn får Synflorix
	3. Sådan gives Synflorix
	4. Bivirkninger
	5. Opbevaring
	6. Pakningsstørrelser og yderligere oplysninger


