Pribalova informace: informace pro uZivatele

Cervarix injek¢ni suspenze v injekéni lahvicce
Vakcina proti lidskému papilomaviru [typy 16, 18] (rekombinantni, adjuvovana, adsorbovana)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ dostanete tuto vakcinu, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si tuto piibalovou informaci. Je mozné, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Tato vakcina byla pfedepsana vyhradné¢ Vam. Nedavejte ji zddné dalsi osobé.

- Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinktl, sdélte to svému 1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Cervarix a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Cervarix pouzivat
Jak se Cervarix podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak Cervarix uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A e

1. Co je Cervarix a k ¢emu se pouZiva

Cervarix je vakcina urcena k ochrané jedincti ve véku od 9 let pfed onemocnénimi zpiisobenymi
infekci lidskymi papilomaviry (HPV).

Mezi tato onemocnéni patii:

- rakovina d€lozniho ¢ipku (rakovina ¢ipku, coz je spodni ¢ast délohy) a rakovina fité,

- predrakovinné poskozeni délozniho Cipku a fit€ (zmeny v bunkach délozniho ¢ipku, zevnich
pohlavnich organti, pochvy a fité, u nichz existuje riziko pfemény na rakovinu).

Typy lidskych papilomavirt (HPV) obsazené ve vakcing (HPV typy 16 a 18) jsou zodpoveédné
priblizné za 70 % ptipada rakoviny délozniho ¢ipku, 90 % ptipadt rakoviny fité, 70 %
prekanceroznich poskozeni Zenskych zevnich pohlavnich organti a pochvy a 78 % prekancerdznich
poskozeni fité. Dalsi typy HPV mohou rovnéz zptisobit rakovinu oblasti fit€ a genitalii. Ockovaci latka
Cervarix nechrani proti vS§em typim HPV.

Kdyz je Zena ockovéna vakcinou Cervarix, vytvofi imunitni systém (pfirozeny obranny systém
organismu) protilatky proti HPV. V klinickych studiich bylo prokazéano, ze Cervarix chrani Zeny ve
veéku 15 let a starsi pied onemocnénimi vyvolanymi HPV typu 16 a 18. Cervarix rovnéz stimuluje
tvorbu protilatek u divek ve véku 9 az 14 let.

Cervarix neni infek¢ni a nemtiZze proto vyvolat onemocnéni zptisobend HPV.

Cervarix se nepouziva k 1é€eni onemocnéni zpiisobenych HPV, pokud jiz v dobé€ oc¢kovani existuji.

Pouziti vakciny Cervarix musi byt v souladu s oficidlnimi doporucenimi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete Cervarix pouZivat

Vakcina Cervarix nesmi byt podana
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o Jestlize jste alergicky(a) na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku této vakciny (uvedenou
v bod¢ 6). Ptiznaky alergické reakce mohou byt svédiva kozni vyrazka, dusnost a otok tvare
nebo jazyka.

Upozornéni a opati‘eni

Pted pouzitim vakciny Cervarix se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

o jestlize mate problémy s krvacivosti nebo se Vam snadno tvoii modiiny;

o jestlize mate jakékoliv onemocnéni, které snizuje Vasi odolnost vuci infekci, jako je naptiklad
infekce HIV;

o jestlize trpite zavaznym infekénim onemocnénim s vysokou horeckou. V takovém ptipadé bude
ziejme nutné odlozit ockovani, dokud se neuzdravite. Mirna infekce, jako je napiiklad
nachlazeni, by neméla byt ptekazkou pro o¢kovani, ale piesto o tom nejdiive informujte 1ékare.

Pii injekénim podéavani vakciny nebo i pred nim mtze dojit k mdlobam (zvlasté u dospivajicich).
Informujte proto l1ékafe nebo zdravotni sestru, pokud jste Vy nebo Vase dité jiz nékdy pfi injekci
omdleli.

Podobné jako je tomu u vSech vakcin, ani Cervarix nemusi upln€ chranit vSechny ockované jedince.

Cervarix nechrani pfed onemocnénimi zpisobenymi infekci HPV typu 16 nebo 18 osoby, které jsou
jiz v dob¢ ockovani nakazeny lidskym papilomavirem typu 16 nebo 18.

I kdyz Vas ockovani mize chranit pfed rakovinou délozniho ¢ipku, nenahrazuje pravidelné vySetieni

délozniho ¢ipku. Méla byste proto pokracovat v plnéni pokynt Vaseho lékate ohledné vysetfeni stéru
z délozniho ¢ipku/PaP testu (testu, ktery odhali zmény v buiikach délozniho Cipku zpiisobené infekci

HPV) a v preventivnich a ochrannych opatienich.

Protoze Cervarix nebude chranit proti v§em typtim lidského papilomaviru, maji se nadale pouzivat
vhodné prostfedky na ochranu pied HPV a pohlavné pfenosnymi chorobami.

Cervarix nebude chranit pred jinymi onemocnénimi, kterd nejsou zpisobena lidskym papilomavirem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Cervarix

Cervarix muze byt béhem jedné navstévy podan soucasné s kombinovanou booster (posilovaci)
vakcinou obsahujici difterii (d - zaskrt), tetanus (T) a pertusi [acelularni] (pa — davivy kasSel)

s inaktivovanou poliomyelitidou nebo bez inaktivované poliomyelitidy (IPV), (dTpa, dTpa-IPV
vakciny), nebo s kombinovanou vakcinou proti hepatitidé (zanétu jater) A a B (Twinrix) nebo
vakcinou proti hepatitidé B (Engerix B) do odliSného mista aplikace (jina ¢ast Vaseho téla, napt. druhé
ruka).

Cervarix nemusi mit optimalni u€inek, pokud se podava s 1é¢ivymi ptipravky, které potlacuji imunitni
systém.

V klinickych studiich nesnizovala peroralni antikoncepce (napft. tablety) ochranu vyvolanou vakcinou
Cervarix.

Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které v soucasnosti uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat, nebo Ze jste v nedavné dob¢€ dostal(a) jakoukoliv jinou
vakcinu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna, nebo béhem ockovaciho obdobi otehotnite, nebo usilujete ot€¢hotnét, doporucuje se
ockovani prerusit nebo odlozit na dobu po ukonceni t€hotenstvi.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, poradte

se se svym lékatem dfive, nez budete ockovana touto vakcinou.
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Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Je nepravdépodobné, ze by Cervarix ovlivnil Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Avsak,
pokud se necitite dobfe, nefid’te vozidlo nebo neobsluhujte jakykoliv stroj.

Cervarix obsahuje chlorid sodny

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol sodiku (23 mg) na davku, to znamena, Ze je
v podstaté ,,sodiku prosty*.

3. Jak se Cervarix podava

Jak se vakcina podava
Vakcinu Cervarix bude 1ékat nebo zdravotni sestra podavat formou injekce do svalu v horni ¢asti paze.

Kolik se vakciny podava
Cervarix je urcen pro ockovani jedincii od 9 let véku a starSich.

Celkovy pocet injekci Vam bude podan na zakladé Vaseho véku v dobé podani prvni injekce.

Pokud jste ve véku mezi 9 a 14 lety

Obdrzite 2 injekce:

Prvni injekce: ve zvoleny den.
Druha injekce: podava se mezi 5 a 13 mésici po prvni injekei.

Pokud jste ve véku 15 let nebo starsi

Obdrzite 3 injekce:
Prvni injekce: ve zvoleny den.

Druha injekce: 1 mésic po prvni injekei.
Tteti injekce: 6 mésicl po prvni injekci.
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informaci.

Pokud se jako prvni davka poda Cervarix, doporucuje se, aby se ockovaci schéma dokoncilo vakcinou
Cervarix (a ne jinou vakcinou proti HPV).

Cervarix se nedoporucuje podavat divkam mladsim 9 let.

Vakcina nesmi byt nikdy aplikovana do Zily.

JestliZe jste zapomnél(a), kdy mate dostat dalsi davku vakciny Cervarix

Je dilezité, abyste se ohledné dal§ich navstév tidil(a) instrukcemi svého Iékate nebo sestry. Pokud
zapomenete piijit k 1ékati pro dalsi ddvku vakciny, zeptejte se ho, kdy mate pfijit priste.

Pokud nedokoncite kompletni ockovani (dvé nebo tfi davky dle Vaseho véku pti ockovani), nemusi se
u Vas vyvinout nejlepsi odezva na ockovani a ochrana.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tato vakcina nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.
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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):
e Dbolest nebo nepiijemny pocit v misté vpichu injekce;

zarudnuti nebo otok v misté vpichu injekce;

bolest hlavy;

bolest svall, svalova ochablost nebo slabost (neni zptisobeno cvicenim);

unava.

. Casté (nezadouci Gi&inky, které se mohou vyskytnout méné nez 1x na 10 davek, ale vice nez 1x
na 100 davek vakciny):
e gastrointestinalni poruchy vcetné pocitu na zvraceni, zvraceni, prijmu a bolesti bficha;
e sveédéni, Cervena kozni vyrazka, kopfivka;
e bolest kloubu;
e horecka (> 38 °C).

. Méné¢ Casté (nezddouci ucinky, které se mohou vyskytnout méné nez 1x na 100 davek vakciny,
ale vice nez 1x na 1 000 davek vakciny):
e infekce hornich cest dychacich (infekce nosu, hrdla nebo pridusnice);
e zavrat;
e jiné reakce v mist¢ vpichu, jako je tvrda boule, mravenceni nebo pocit sniZzené citlivosti.

Nezadouci u€inky hlaSené po uvedeni vakciny Cervarix na trh zahrnovaly:

. alergické reakce, které se projevuji jako:
sveédiva vyrazka na rukou a na nohou,
otoky kolem o¢i a otoky obliceje,
potize s dychanim nebo polykanim,
nahly pokles krevniho tlaku a ztrata védomi.
K témto reakcim zpravidla dochazi jeste predtim, nez opustite ordinaci 1ékafe. Nicméné pokud by
se nekteré tyto ptiznaky u Vaseho ditéte vyskytly, musite neprodlen¢ vyhledat 1€kaiskou pomoc.
otok zl4z na krku, podpazdi nebo tiislech,
. mdloba nékdy doprovazena tfesem nebo ztuhlosti.

Hlaseni nezadoucich uéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky miizete hlasit také ptimo prostednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinkd uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich G¢inkti mizete pfispét

k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak Cervarix uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce. Doba pouZitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

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

Chrante pied mrazem.
Uchovavejte v ptiivodnim obalu tak, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak naloZit s pripravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Cervarix obsahuje
- Lécivymi latkami jsou:

234
1

Papillomaviri humani' typi 16 proteinum L 20 mikrogramut

Papillomaviri humani' typi 18 proteinum L1*** 20 mikrogrami

'lidsky papilomavirus = HPV

*adjuvovany na AS04 obsahujici:

3-O-deacyl-4’-monofosforyl-lipid A (MPL)’ 50 mikrogrami
‘adsorbovany na hydroxid hlinity, hydratovany (Al(OH);) celkem 0,5 miligrami A’

“L1 protein ve formé& neinfek&nich, viru podobnych &astic (VLP, virus-like particles), vyrobeny
rekombinantni DNA technologii za pouziti bakulovirového expresniho systému, ktery vyuziva
bun¢k Hi-5 Rix4446 ziskanych z hmyzu Trichoplusia ni.

- Pomocnymi latkami jsou: chlorid sodny (NaCl), dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného
(NaH,PO,.2 H,0) a voda pro injekci.

Jak Cervarix vypada a co obsahuje toto baleni

Injekéni suspenze.

Cervarix je zakalena bila suspenze.

Cervarix je dostupny v baleni po 1, 10 a 100 jednodavkovych injek¢nich 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 piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tél/Tel: +32 10 85 52 00 Tel: +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
I'makcoCmutKmaiin EOOJT GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Ten. + 359295310 34 Tél/Tel: +32 10 85 52 00
Ceska republika Magyarorszag
GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Kft.
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Tel: +4202220011 11
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: +4536 3591 00
dk-info@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

El\dda
GlaxoSmithKline A.E.B.E
TnA: +30 210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 902 202 700

es-ci@gsk.com

France

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

Hrvatska
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel.: + 385 (0)1 6051999

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 495 5000

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: +39 (0)459218 111

Kvnpog
GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
TmA: +357 22 39 70 00

gskcyprus@gsk.com
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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

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: +43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska

GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (22) 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: +35121 4129500
FL.PT@gsk.com

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

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

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.0.
Tel: +421(0)24826 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



Latvija United Kingdom

GlaxoSmithKline Latvia SIA GlaxoSmithKline UK
Tel: +371 67312687 Tel: +44 (0)800 221 441
lv-epasts@gsk.com customercontactuk@gsk.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro
1éCivé ptipravky: http://www.ema.europa.eu.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Po vyjmuti z chladnicky by méla byt vakcina Cervarix podana co nejdiive. Nicméné, stabilita pii
uchovavani mimo chladni¢ku byla prokazana po dobu az 3 dnu pii teploté 8 °C az 25 °C nebo az 1 den
pfi teploté 25 °C az 37 °C. Neni-li vakcina pouzita do konce tohoto obdobi, mé byt zlikvidovana.

Pti uchovavani se v injek¢ni lahvicce s vakcinou miize vytvofit jemny bily sediment a Ciry bezbarvy
supernatant. To vSak neni znamkou znehodnoceni vakciny.

Pted aplikaci musi byt obsah injekéni lahvicky pred i po protfepani vizualné zkontrolovan, zda
neobsahuje jakékoli cizi ¢astice a/nebo jestli nema zménény vzhled.
Je-li patrna jakakoliv zména vzhledu, je tfeba vakcinu vyfadit.

Vakcina musi byt pfed aplikaci fadné protfepana.

Veskery nepouzity 1éCivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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