












SKRÁTENÁ INFORMÁCIA O LIEKU
Synfl orix injekčná suspenzia v naplnenej injekčnej striekačke
Pneumokoková polysacharidová konjugovaná očkovacia látka (adsorbovaná)
Držiteľ registračného rozhodnutia: GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Rue de l´Institut 89, B-1330 Rixensart, Belgicko. Zloženie: Liečivo: 1 dávka (0,5 ml) obsahuje: Pneumokokový polysacharid 
sérotyp 1: 1 mcg, sérotyp 4: 3 mcg, sérotyp 5: 1 mcg, sérotyp 6B: 1 mcg, sérotyp 7F: 1 mcg, sérotyp 9V: 1 mcg, sérotyp 14: 1 mcg, sérotyp 18C: 3 mcg, sérotyp 19F: 3 mcg, sérotyp 23F: 
1 mcg. Farmakoterapeutická skupina: pneumokokové očkovacie látky, ATC kód: J07AL52. Terapeutické indikácie: Aktívna imunizácia dojčiat a detí vo veku od 6 týždňov do 5 rokov proti 
invazívnemu ochoreniu, pneumónii a akútnej otitis media, ktoré sú vyvolané Streptococcus pneumoniae. Informácie o ochrane pred špecifi ckými pneumokokovými sérotypmi, pozri časti 4.4 
a 5.1 SPC. O použití Synfl orixu sa má rozhodnúť na základe ofi ciálnych odporúčaní pri zohľadnení dopadu pneumokokových ochorení v rôznych vekových skupinách, ako aj epidemiologickej 
rozmanitosti v  rôznych zemepisných oblastiach. Dávkovanie: Imunizačné schémy Synfl orixu sa majú zakladať na ofi ciálnych odporúčaniach. Dojčatá vo veku od 6 týždňov do 6 mesiacov: 
Trojdávkové základné očkovanie: Odporúčaná imunizačná schéma pozostáva zo štyroch 0,5 ml dávok. Základné očkovanie dojčiat pozostáva z 3 dávok, pričom prvá dávka sa zvyčajne podá 
vo veku 2 mesiacov a medzi podaním dávok má uplynúť minimálne 1 mesiac. Prvá dávka sa môže podať už vo veku 6 týždňov. Posilňovaciu (štvrtú) dávku sa odporúča podať po uplynutí 
minimálne 6 mesiacov od poslednej dávky základného očkovania a najlepšie vo veku medzi 12 a 15 mesiacmi. Dvojdávkové základné očkovanie: Alternatívne sa môže použiť očkovacia schéma 
pozostávajúca z 3 dávok, každá po 0,5 ml, a to v prípade, že sa Synfl orix podáva ako súčasť programu rutinnej imunizácie dojčiat. Prvá dávka sa môže podať od veku 2 mesiacov a druhá dávka 
o 2 mesiace neskôr. Posilňovaciu (tretiu) dávku sa odporúča podať po uplynutí minimálne 6 mesiacov od poslednej dávky základného očkovania. Dojčatá narodené medzi 27 až 36 týždňom 
gravidity: Odporúčaná imunizačná schéma pozostáva zo 4 dávok, každá po 0,5 ml. Základné očkovanie dojčiat pozostáva z 3 dávok, pričom prvá dávka sa podá vo veku 2 mesiacov a medzi 
podaním dávok má uplynúť minimálne 1 mesiac. Posilňovaciu (štvrtú) dávku sa odporúča podať po uplynutí minimálne 6 mesiacov od poslednej dávky základného očkovania. Neočkované 
dojčatá a deti vo veku ≥ 7 mesiacov: Dojčatá vo veku 7 – 11 mesiacov: dve základné 0,5 ml dávky, pričom medzi podaním dávok má uplynúť minimálne 1 mesiac. Posilňovaciu (tretiu) dávku sa 
odporúča podať v druhom roku života, pričom po podaní poslednej základnej dávky majú uplynúť minimálne 2 mesiace. Deti vo veku 12 – 23 mesiacov: dve 0,5 ml dávky, pričom medzi podaním 
dávok majú uplynúť minimálne 2 mesiace. Potreba podania posilňovacej dávky sa nestanovila. Deti vo veku 2 – 5 rokov: dve 0,5 ml dávky, pričom medzi podaním dávok majú uplynúť minimálne 
2 mesiace. Odporúča sa, aby jedinci, ktorí dostanú prvú dávku Synfl orixu, dokončili celú očkovaciu schému Synfl orixom. Spôsob podávania: intramuskulárnou injekciou. Uprednostňovaným 
miestom podania je anterolaterálna strana stehna u dojčiat alebo deltový sval hornej časti ramena u malých detí. Kontraindikácie: Precitlivenosť na liečivo alebo na ktorúkoľvek z pomocných 
látok, alebo na niektorý z proteínových nosičov. Podanie Synfl orixu sa má odložiť u jedincov trpiacich závažným, akútnym horúčkovým ochorením. Prítomnosť slabej infekcie, ako je nádcha, 
však nemá viesť k odloženiu očkovania. Osobité upozornenia: Pre prípad zriedkavo sa vyskytujúcej anafylaktickej reakcie musí byť vždy okamžite k dispozícii zodpovedajúca liečba a lekársky 
dohľad. Pri podávaní veľmi predčasne narodeným deťom (narodené do a vrátane 28. týždňa gravidity) a obzvlášť deťom, ktoré majú v predchádzajúcej anamnéze nezrelosť dýchacej sústavy, je 
potrebné brať do úvahy potenciálne riziko apnoe a potrebu monitorovania dýchacích funkcií počas 48 – 72 h. Vzhľadom na to, že prínos očkovania je v tejto skupine detí vysoký, očkovanie sa 
nemá odoprieť alebo odložiť. Synfl orix sa nesmie za žiadnych okolností podať intravaskulárne ani intradermálne. U detí vo veku od 2 rokov sa môže vyskytnúť synkopa (strata vedomia) po, alebo 
dokonca pred akýmkoľvek očkovaním ako psychogénna odpoveď na vpich ihlou. Je dôležité, aby sa zaviedli postupy na predchádzanie zraneniu zo straty vedomia. Má sa podávať opatrne 
jedincom s trombocytopéniou alebo s akoukoľvek poruchou koagulácie. Nebola dostatočne preukázaná ochrana pred sérotypmi Streptococcus pneumoniae, ktoré nie sú obsiahnuté v Synfl orixe 
alebo pred Haemophilus influenzae, s výnimkou skrížene reagujúceho sérotypu 19A.* Klinické údaje získané pri paracetamole a ibuproféne poukazujú na to, že profylaktické podanie paracetamolu 
môže znížiť výskyt horúčky, zatiaľ čo pri profylaktickom podaní ibuprofénu sa preukázal obmedzený vplyv na zníženie výskytu horúčky. Použitie profylaktických antipyretických liekov sa odporúča: 
u všetkých detí, ktorým sa Synfl orix podáva súčasne s očkovacou látkou obsahujúcou celobunkovú zložku pertussis, kvôli vyššiemu výskytu horúčkových reakcií; u detí so záchvatovými porucha-
mi alebo s horúčkovými kŕčmi v predchádzajúcej anamnéze. Antipyretická liečba sa má začať v súlade s miestnymi liečebnými smernicami. Interakcie: Synfl orix sa môže podať súbežne s inými 
monovalentnými alebo kombinovanmi očkovacími látkami – pozri SPC. Rôzne injekčne podávané očkovacie látky sa vždy majú podať do rôznych miest vpichu. Gravidita a laktácia: nie je určený 
na použitie u dospelých. Nežiaduce účinky: veľmi časté: nechutenstvo, podráždenosť, ospalosť, bolesť, začervenanie, opuch v mieste vpichu, horúčka ≥ 38 °C meraná rektálne (vek < 2 roky); 
časté: indurácia v mieste vpichu, horúčka > 39 °C meraná rektálne (vek < 2 roky); menej časté: nezvyčajný plač, apnoe u veľmi predčasne narodených detí (do a vrátane 28. týždňa gravidity), 
hnačka, vracanie, vyrážka, reakcie v mieste vpichu ako hematóm, krvácanie a uzlík v mieste vpichu; zriedkavé: alergické reakcie (akými sú alergická dermatitída, atopická dermatitída, ekzém), 
kŕče (vrátane horúčkových kŕčov), urtikária; veľmi zriedkavé: angioedém, Kawasakiho choroba. Nežiaduce reakcie dodatočne hlásené po podaní posilňovacej dávky základného očkovania a/alebo 
po doočkovaní (tzv. catch-up očkovanie): časté: horúčka ≥ 38 °C meraná rektálne (vek od 2 do 5 rokov); menej časté: bolesť hlavy (vek od 2 do 5 rokov), nauzea (vek od 2 do 5 rokov), reakcie 
v mieste vpichu ako pruritus, horúčka > 40 °C meraná rektálne (vek < 2 roky), horúčka > 39 °C meraná rektálne (vek od 2 do 5 rokov), difúzny opuch očkovanej končatiny, niekedy postihujúci 
susedný kĺb. Skúsenosti získané po uvedení očkovacej látky na trh: zriedkavé: hypotonicko-hyporesponzívna epizóda; veľmi zriedkavé: anafylaxia. Uchovávanie: v chladničke pri teplote (2 °C – 8 
°C) v pôvodnom obale na ochranu pred svetlom. Neuchovávajte v mrazničke. Výdaj lieku je viazaný na lekársky predpis.
Dátum poslednej revízie textu: 07/2015 *Všimnite si prosím zmeny v informácii o lieku.
Pred predpisovaním sa oboznámte s úplnou informáciou o lieku.
Podrobnejšie informácie dostupné na požiadanie: GlaxoSmithKline Slovakia, s. r. o., Galvaniho 7/A, 821 04 Bratislava 2, tel.: 02/4826 1111, fax: 02/4826 1110, www.gsk.sk
Kontakt pre prípad hlásenia nežiaducich účinkov: 02/4826 1111, sk-safety@gsk.com
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ZÁPAL 
STREDNÉHO UCHA

Najlepší pocit je vedieť, že naši 
drobčekovia sú v bezpečí

Synflorix je vakcína, ktorá pomáha chrániť pred závažnými 
pneumokokovými ochoreniami vyvolanými vakcinačnými 
sérotypmi a sérotypom 19A.1
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1. Súhrn charakteristických vlastností Synfl orix 2015
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