Cervarix, injek€éni suspenze

Pribalové informace

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Cervarix injekéni suspenze

Vakcina proti lidskému papilomaviru [typy 16, 18] (rekombinantni, adjuvovanda, adsorbovana)

Prectéte si pozorné celou pfibalovou informaci drive, nez dostanete tuto vakcinu.
Ponechte si tuto pfibalovou informaci. Je mozné, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
Mate-li jakékoli dal$i otazky, zeptejte se svého Iékafe nebo Iékarnika.
Tato vakcina byla pfedepsana Vam. Nedaveijte ji zadné dalSi osobé.
Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkli vyskytne v zavazné mire, nebo pokud si vS§imnete jakychkoli

nezadoucich U¢inku, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci, prosim, sdélte to svému Iékafi nebo
1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:
. Co je Cervarix a k ¢emu se pouziva
. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Cervarix pouzivat
. Jak se Cervarix podava

1
2
3
4. Mozné nezadouci ucinky
5. Jak Cervarix uchovavat
6

. Dalsi informace

1. CO JE CERVARIX A K CEMU SE POUZIVA

Cervarix je vakcina uréena k ochrané Zen pfed onemocnénimi zplsobenymi infekci lidskymi papilomaviry (HPV).

Mezi tato onemocnéni patfi:
rakovina délozniho &ipku (rakovina €ipku, coz je spodni ¢ast délohy),
predrakovinné Iéze na déloznim &ipku (zmény v burfkach délozniho &ipku, u nichz existuje riziko
pfemény na rakovinu).

Typy lidskych papilomavir(i (HPV) obsazené ve vakciné (HPV typ 16 a 18) jsou zodpovédné priblizné za 70 %
pfipadl rakoviny délozniho &ipku. DalSi typy HPV mohou rovnéz zpusobit rakovinu déloZzniho &ipku. O¢kovaci
latka Cervarix nechrani proti vSem typam HPV.

Kdyz je zena ockovana vakcinou Cervarix, vytvofi imunitni systém (pfirozeny obranny systém organismu)
protilatky proti HPV. V klinickych studiich bylo prokazano, ze Cervarix chrani zeny ve véku 15 az 25 let pfed
onemocnénimi vyvolanymi HPV typu 16 a 18. Cervarix rovnéz stimuluje tvorbu protilatek u divek ve véku 9 az 14
let.

Cervarix neni infekéni a nemize proto vyvolat onemocnéni zplsobena HPV.

Cervarix se nepouziva k lé¢eni onemocnéni zpusobenych HPV, pokud jiz v dobé ockovani existuji.

Pouziti vakciny Cervarix musi byt v souladu s oficialnimi doporu¢enimi.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE CERVARIX
POUZIVAT

Nepodavejte Cervarix, jestlize
osoba, ktera ma byt oc¢kovana:
je alergicka (pfecitlivéla) na kteroukoliv z |éCivych latek nebo na jakoukoliv dal$i slozku obsazenou ve
vakciné Cervarix. LécCivé latky a ostatni slozky obsazené ve vakciné Cervarix jsou vyjmenovany na konci této



pribalové informace (viz bod 6). Pfiznaky alergické reakce mohou byt svédiva kozni vyrazka, dusnost a otok
tvare nebo jazyka.

° trpi zavaznym infek&nim onemocnénim s vysokou hore¢kou. V takovém pfipadé bude zfejmé nutné
odlozit o¢kovani, dokud se neuzdravi. Mirna infekce, jako je napfiklad nachlazeni, by neméla byt prekazkou

pro ockovani, ale presto o tom nejdfive informujte Iékare.

Zvlastni opatrnosti pfi pouziti pripravku Cervarix je zapotiebi

Lékafri je nutné sdélit, pokud osoba, ktera ma byt o¢kovana:

o ma problémy s krvacivosti nebo se ji snadno tvofi modfiny.

J ma jakékoliv onemocnéni, které snizuje jeji odolnost vici infekci, jako je napfiklad infekce HIV.
Podobné jako je tomu u v§ech vakcin, ani Cervarix nemusi Uplné chranit vSechny o¢kované jedince.
Cervarix nechrani pfed onemocnénimi zpusobenymi infekci HPV typu 16 nebo 18 osoby, které jsou jiz v dobé
ockovani nakazeny lidskym papilomavirem typu 16 nebo 18.
| kdyZz Vas ockovani mlze chranit pfed rakovinou délozniho &ipku, nenahrazuje pravidelné vySetfeni délozniho
Cipku. Méla byste proto pokracovat v pinéni pokynt Vaseho Iékafe ohledné vySetfeni stéru z délozniho ¢ipku/PaP
testu (testu, ktery odhali zmény v burikach délozniho Cipku zpusobené infekci HPV) a v preventivnich a
ochrannych opatfeni.
ProtoZze Cervarix nebude chranit proti vSem typim lidského papilomaviru, maji se nadéale pouzivat vhodné
prostfedky na ochranu pfed HPV a pohlavné pfenosnymi chorobami.
Cervarix nebude chranit pfed jinymi onemocnénimi, ktera nejsou zplsobena lidskym papilomavirem.
Doba trvani ochrany po ockovani neni v sou€asné dobé znama. V klinickych studiich byla po prvni davce
pozorovana u zen ve veéku 15 az 25 let dlouhotrvajici ochrana az po dobu 6,4 roku. Nutnost podani posilovaci
davky (posilovacich davek) nebyla zkoumana.
Vzajemné pusobeni s dalSimi Iééivymi pripravky
Cervarix muze byt béhem jedné navstévy podan soucasné s kombinovanou booster (posilovaci) vakcinou
obsahujici difterii (d), tetanus (T) a pertusi [acelularni] (pa) s nebo bez inaktivované poliomyelitidy (IPV), (dTpa,
dTpa-IPV vakciny), nebo s kombinovanou vakcinou proti hepatitidé A a B (Twinrix) nebo vakcina proti hepatitidé
B (Engerix B) do odliSného mista aplikace (jina ¢ast Vaseho téla, napf. druha ruka).
Cervarix nemusi mit optimalni u¢inek, pokud se podava s IéCivymi pFipravky, které potlacuji imunitni systém.
V klinickych studiich nesnizovala peroralni antikoncepce (napf. tablety) ochranu vyvolanou Cervarixem.
Prosim, informujte Iékafe pokud osoba, ktera ma byt o¢kovana, v sou¢asnosti uziva nebo v nedavné dobé uzivala
jakékoliv jiné Iéky véetné léku, které jsou dostupné bez lékarského predpisu nebo v nedavné dobé dostala
jakoukoliv jinou vakcinu.
Téhotenstvi a kojeni
O podavani vakciny Cervarix v dobé téhotenstvi nejsou dostatecné udaje. Pokud béhem oc¢kovaciho obdobi
otéhotnite, méla byste se poradit se svym Iékafem. Doporu€uje se ockovani odlozit na dobu po ukonceni
téhotenstvi.

Pfed o¢kovanim vakcinou Cervarix se o kojeni poradte se svym lékafem.
Rizeni dopravnich prostfedkil a obsluha strojti

Nejsou k dispozici zadné informace, ze by Cervarix ovlivnil Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. JAK SE CERVARIX PODAVA

Vakcinu Cervarix bude Iékaf nebo zdravotni sestra aplikovat formou injekce do svalu v horni ¢asti paze.

Cervarix je ur€en pro ockovani zen od 9 let véku a starSich. LékaF nebo zdravotni sestra Vam bude aplikovat
celkem tfi injekce, které Vam budou podany podle schématu:



Prvni injekce: ve zvoleny den

Druha injekce: 1 mésic po prvni injekci

Treti injekce: 6 mésicl po prvni injekci

Pokud se jako prvni davka poda Cervarix, doporuéuje se, aby se tfidavkové o¢kovaci schéma dokoncilo vakcinou
Cervarix (a ne jinou vakcinou proti HPV).

Vakcina nesmi byt nikdy aplikovana do Zily.

Pokud zapomenete, kdy mate dostat dalSi davku vakciny Cervarix

Je dUlezité, abyste se ohledné dalSich navstév fidili instrukcemi Vaseho Iékafe nebo sestry. Pokud zapomenete
pfijit k Iékafi pro dalSi davku vakciny, zeptejte se ho, kdy mate pfijit pfisté.

Pokud nedokoncite kompletni oCkovani skladajici se ze tfi davek, nemusi se u Vas vyvinout nejlepsi odezva na

ockovani a ochrana.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mize mit i vakcina Cervarix nezadouci Ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Nezadouci ucinky, které se vyskytly béhem klinickych studii provedenych s vakcinou Cervarix, byly nasledujici:

Velmi €asté (nezadouci ucinky, které se mohou vyskytnout vice nez 1x na 10 davek vakciny):

. bolest a nepfijemny pocit v misté vpichu injekce

o zarudnuti a otok v misté vpichu injekce

. bolest hlavy

o bolest svalll, svalova ochablost nebo slabost (neni zplisobeno cviéenim)
. Unava

Casté (nezadouci Gginky, které se mohou vyskytnout méné nez 1x na 10 davek, ale vice neZ 1x na 100 davek

vakciny):
. gastrointestinalni poruchy véetné nevolnosti, zvraceni, prdjmu a bolesti bficha
° svédeéni, Cervena kozni vyrazka, kopfivka
° bolest kloubu
o horec¢ka (= 38 °C)

Méné casté (nezadouci ucinky, které se mohou vyskytnout méné nez 1x na 100 davek vakciny, ale vice nez 1x

na 1000 davek vakciny):

. infekce hornich cest dychacich (infekce nosu, hrdla nebo pradusnice)
. zavrat
° jiné reakce v misté vpichu jako je tvrda boule, mravenceni nebo pocit snizené citlivosti

Nezadouci ucinky, hlasené po uvedeni vakciny Cervarix na trh zahrnovaly:
o alergické reakce, které se projevuji jako:

o sveédiva vyrazka na rukou a na nohou

o otoky kolem o¢€i a otoky oblieje

o potiZe s dychanim a polykanim

o nahly pokles krevniho tlaku a ztrata védomi
K témto reakcim zpravidla dochazi jeSté pfedtim, nez opustite ordinaci Iékafe. Nicméné, pokud
by se nékteré tyto pfiznaky u Vaseho ditéte vyskytly, musite neprodlené vyhledat Iékafskou
pomoc.

o otok zlaz na krku, podpazdi nebo tfislech
. mdloba nékdy doprovazena tfesem nebo ztuhlosti



Pokud se kterykoli z nezadoucich uginkll vyskytne v zavazné mife nebo pokud si vS§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinkud, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci, oznamte to, prosim, svému Iékafi nebo

lékarnikovi.

5. JAK CERVARIX UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Cervarix nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabi¢ce. Doba pouzitelnosti se vztahuje

k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).

Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte v plivodnim obalu tak, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého lékarnika, jak
mate likvidovat pfipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatfeni pomahaiji chranit Zivotni prostfedi.

6. DALSI INFORMACE

Co Cervarix obsahuje
e LéCivymi latkami jsou:

2,34

Papillomaviri humani® typus 16 proteinum L1 20 mikrogram(

2,34

Papillomaviri humani® typus 18 proteinum L1 20 mikrogram(

Ylidsky papilomavirus = HPV

%adjuvovany na AS04 obsahujici:

3-O-deacyl-4’-monofosforyl-lipid A (MPL)3 50 mikrograma

3adsorbovany na hydroxid hlinity, hydratovany (Al(OH)s) celkem 0,5 miligramt AI®*

L1 protein ve formé neinfekénich, viru podobnych &astic (VLP, virus-like particles), vyrobeny rekombinantni DNA

technologii za pouziti bakulovirového expresniho systému, ktery vyuziva bunék Hi-5 Rix4446 ziskanych z

hmyzu Trichoplusia ni.

e Pomocnymi latkami jsou: chlorid sodny (NaCl), dihydrat dihydrogenfosforeénanu sodného (NaH2PQ4.2 H,0)
a voda na injekci.

Jak Cervarix vypada a co obsahuje toto baleni

Injek&ni suspenze.

Cervarix je zakalena bila suspenze.

Cervarix je dostupny v baleni po 1, 10 a 100 jednodavkovych lahvi¢kach (0,5 ml).
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgie

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 2 656 21 11

Bbunrapusa
MmakcoCmutKnamnd EOO[
Ten. + 3592953 10 34

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: + 4202 22 00 11 11
czmail@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 45 36 35 91 00
dk-inffo@gsk.com

Deutschland

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

Eesti

GlaxoSmithKline Eesti OU
Tel: +372 667 6900
estonia@gsk.com

EAAGBa
GlaxoSmithKline A.E.B.E
TnA: + 30 210 68 82 100

Espaina
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 902 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0) 13917 84 44
diam@gsk.com

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 2656 21 11

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Kift.
Tel.: + 36-1-2255300

Malta
GlaxoSmithKline (Malta) Ltd
Tel: + 356 21 238131

Nederland
GlaxoSmithKline BV

Tel: + 31 (0)30 69 38 100
nlinfo@gsk.com

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00
firmapost@gsk.no

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: + 431 970 75-0
at.info@gsk.com

Polska
GSK Commercial Sp. z o.0.
Tel.: + 48 (22) 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline, Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: + 351 21 412 95 00
FI.PT@gsk.com

Romania
GlaxoSmithKline (GSK) SRL
Tel: +40 (0)21 3028 208



Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 4955000

island
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: +354-530 3700

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+ 390459218111

Kutrpog
GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
TnA: + 357 22 39 70 00

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: + 371 67312687
Iv-epasts@gsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel: +3705 264 90 00
info.lt@gsk.com

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 386 (0) 1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
Tel: + 421 (0)248 26 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

Tel: + 44 (0)808 100 9997
customercontactuk@gsk.com

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 12/2011

Podrobné informace o tomto pfipravku jsou uvefejnény na webovych strankach Evropské lékové
agentury (EMA): http://www.ema.europa.eu/.

Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:
Po vyjmuti z chladni¢ky by méla byt vakcina Cervarix podana co nejdfive. Nicméné, ziskané stabilitni udaje

znaci, Zze vakcina Cervarix v jednodavkovych balenich zUstava stabilni a mize byt podana i v pfipadé, Ze byla
vakcina uchovana mimo chladni¢ku po dobu az 3 dnu pfi teploté 8 °C az 25 °C nebo az jeden den pfi teploté 25
°C az 37 °C.

PFi uchovavani se v lahvi¢ce s vakcinou muaze vytvorit jemny bily sediment a Ciry bezbarvy supernatant. To vSak
neni znamkou znehodnoceni vakciny.

Pred aplikaci musi byt obsah lahvic¢ky pfed i po protfepani vizualné zkontrolovan, zda neobsahuje jakékoli cizi
Castice a/nebo jestli nema zménény vzhled.

Je-li patrna jakakoliv zména vzhledu, je tfeba vakcinu vyfadit.

Vakcina musi byt pred aplikaci fadné protfepana.

VSechen nepouzity pfipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZadavky.



