Ulotka pacjenta dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Cervarix zawiesina do wstrzykiwan, opakowanie wielodawkowe
Szczepionka przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego [typ 16 1 18] (Rekombinowana, z adiuwantem,
adsorbowana)

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Szczepionka ta zostala przepisana scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy jej przekazywac innym.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest szczepionka Cervarix i w jakim celu si¢ jg stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Cervarix
Jak stosowa¢ szczepionke Cervarix

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ szczepionke Cervarix

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest szczepionka Cervarix i w jakim celu si¢ ja stosuje

Szczepionka Cervarix jest przeznaczona do stosowania u 0s6b od ukonczenia 9 roku zycia w celu
ochrony przed chorobami spowodowanymi zakazeniem wirusami brodawczaka ludzkiego (wirusy
HPV).

Choroby te obejmuja:

- raka szyjki macicy (rak dolnej czg¢$ci macicy) lub raka odbytu,

- zmiany przedrakowe szyjki macicy, sromu, pochwy i odbytu (zmiany w komorkach narzagdow
ptciowych lub odbytu, z ktérych moze rozwing¢ si¢ rak).

Typy wirusa brodawczaka ludzkiego (HPV) zawarte w szczepionce (HPV 161 18) sg odpowiedzialne
za okoto 70% przypadkow wystepowania raka szyjki macicy, 90% przypadkoéw raka odbytu, 70%
zwigzanych z HPV zmian przednowotworowych sromu i pochwy oraz 78% przypadkéw zwigzanych z
HPV zmian przednowotworowych odbytu. Inne typy wirusa HPV réwniez moga powodowac¢ raka
narzadoéw plciowych lub odbytu. Szczepionka Cervarix nie chroni przed wszystkimi typami wirusa
HPV.

Po zaszczepieniu kobiety lub mezczyzny szczepionkg Cervarix, system immunologiczny (system
obronny organizmu) zacznie wytwarzac przeciwciala przeciwko typom 16 i 18 wirusa HPV.

Szczepionka Cervarix nie zawiera sktadnikéw zakaznych i nie moze wywotaé¢ chordb
spowodowanych wirusem HPV.

Szczepionka Cervarix nie shuzy do leczenia choroby/zmian wywolanych zakazeniem wirusem HPV,
istniejacych juz w momencie szczepienia.

Szczepionka Cervarix powinna by¢ stosowana zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Cervarix



Kiedy nie stosowa¢ szczepionki Cervarix:

. jesli stwierdzono reakcje alergiczng na substancje czynne lub ktorykolwiek sktadnik tej
szczepionki (wymienione w pkt. 6). Objawy reakcji alergicznej (uczuleniowej) moga
obejmowac swedzacg wysypke skorng, duszno$é i obrzek twarzy oraz jezyka.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
Nalezy porozmawiac¢ z lekarzem lub farmaceuta:

. Jesli osoba, ktora ma zostac zaszczepiona miewa krwawienia lub tatwo dochodzi u niej do
powstawania siniakow.

. Jesli osoba, ktora ma zostac zaszczepiona choruje na jakakolwiek chorobg, w przebiegu ktorej
dochodzi do ostabienia odpornosci na zakazenia, taka jak zakazenie wirusem HIV.

. Jesli wystepuje cigzka infekcja z wysoka temperaturg. Moze by¢ wowczas konieczne odtozenie

szczepienia do czasu wyzdrowienia. Lagodna infekcja, taka jak przezigbienie, nie powinna
stanowi¢ problemu, jednak nalezy najpierw skonsultowac si¢ z lekarzem.

Po lub nawet przed podaniem kazdej szczepionki w postaci zastrzyku moze dojs¢ do omdlenia
(szczegolnie u nastolatkow). W zwigzku z tym nalezy poinformowac lekarza lub pielggniarke, jesli u
pacjenta wystapito kiedys omdlenie podczas podawania zastrzyku.

Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek, Cervarix moze nie w pelni chroni¢ wszystkie
zaszczepione osoby.

Cervarix nie chroni przed chorobami wywotanymi przez wirus brodawczaka ludzkiego typu 16 lub 18
0sob, u ktorych w momencie szczepienia wystepuje juz zakazenie tymi typami wirusa HPV.

Mimo, Ze szczepienie moze zabezpiecza¢ przed rakiem szyjki macicy, nie zastepuje regularnych
badan w kierunku chordb szyjki macicy. Nalezy nadal stosowac si¢ do zalecen lekarza odnosnie badan
cytologicznych (badan majacych na celu kontrole zmian w komorkach szyjki macicy wywotanych
zakazeniem wirusem HPV) oraz stosowania srodkéw zapobiegawczych i ochronnych.

W zwiazku z tym, ze Cervarix nie chroni przed wszystkimi typami wirusa brodawczaka ludzkiego
(HPV) wiasciwe $rodki zapobiegawcze stosowane w celu ochrony przed zakazeniem wirusem HPV
oraz chorobami przenoszonymi droga ptciowa powinny zosta¢ zachowane.

Szczepionka Cervarix nie chroni przed innymi chorobami niewywolanymi wirusem HPV.

Inne leki i szczepionka Cervarix

Szczepionka Cervarix moze by¢ podawana z dawka przypominajaca skojarzonej szczepionki
zawierajacej antygeny btonicy (d), tezca (T) i krztusca (bezkomoérkowej, pa) z lub bez antygenow
poliomyelitis (szczepionka inaktywowana) (szczepionki dTpa i dTpa-IPV), ze skojarzong szczepionka
przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu A i1 typu B (Twinrix) lub szczepionka przeciw
wirusowemu zapaleniu watroby typu B (Engerix B) oraz ze szczepionka przeciwko meningokokom
grupy A, C, W-135, Y skoniugowang z toksoidem tgzcowym (MenACWY-TT). Szczepionki moga
by¢ podane podczas tej samej wizyty, jednak w rézne miejsca ciata (np. w przeciwleglte ramiona).

Szczepionka Cervarix moze nie wywotaé optymalnej ochrony, jesli zostanie zastosowana w tym
samym czasie co leki zmniejszajace odporno$¢ (ostabiajace dziatanie uktadu immunologicznego).

W badaniach klinicznych stwierdzono, ze doustne leki antykoncepcyjne (np. pigutka) nie zmniejszaja
ochrony uzyskanej po szczepieniu szczepionka Cervarix.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze o
lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac oraz o wszystkich otrzymanych ostatnio szczepionkach.

Ciaza, karmienie piersia i plodnos¢



Jesli pacjentka jest w cigzy, jesli cigza wystapi w czasie trwania cyklu szczepienia lub jesli pacjentka
stara si¢ zaj$¢ w ciaze, zaleca sie odroczenie lub przerwanie szczepienia do czasu rozwigzania ciazy.

Jesli pacjentka jest w cigzy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w
cigzy, lub gdy planuje cigze, przed przyjeciem szczepionki nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Szczepionka Cervarix prawdopodobnie nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. Jednakze, jesli pacjent po szczepieniu nie czuje si¢ dobrze, nie powinien
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn.

Cervarix zawiera chlorek sodu

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na jedng dawke, to znaczy ze lek
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac szczepionke Cervarix

Podawanie szczepionki
Szczepionka zostanie podana przez lekarza lub pielegniarke domigsniowo w gdrng cz¢$¢ ramienia.

Zalecana dawka
Szczepionka Cervarix jest przeznaczona do stosowania od ukonczenia 9 roku zycia.

L.aczna liczba dawek bedzie zaleze¢ od wieku pacjenta w chwili podania pierwszej dawki:

Pacjent w wieku 9 do 14 lat:

Podaje si¢ 2 dawki:

Pierwsza dawka: w dowolnie wybranym terminie
Druga dawka: w okresie od 5 do 13 miesigcy po pierwszej dawce

Pacjent w wieku 15 lat 1 powyzej:

Podaje si¢ 3 dawki:
Pierwsza dawka: w dowolnie wybranym terminie
Druga dawka: 1 miesigc po pierwszej dawce

Trzecia dawka: 6 miesi¢ecy po pierwszej dawce

Jesli jest to pozadane, schemat szczepienia moze by¢ zmodyfikowany. W celu uzyskania dalszych
informacji nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Jezeli Cervarix zostanie podany jako pierwsza dawka szczepienia, zaleca si¢, aby cykl szczepienia
zostat ukonczony przy uzyciu szczepionki Cervarix (a nie innej szczepionki przeciwko HPV).

Nie zaleca si¢ stosowania szczepionki Cervarix w wieku ponizej 9 lat.
Szczepionka nigdy nie moze by¢ podawana dozylnie.
Pominie¢cie kolejnej dawki szczepionki

Wazne jest przestrzeganie instrukcji lekarza lub pielegniarki dotyczacych wizyt w celu szczepienia. W
razie nie zgloszenia si¢ na szczepienie w wyznaczonym terminie nalezy poradzic¢ si¢ lekarza.



Jezeli szczepiona osoba nie przyjeta pelnego cyklu szczepienia (sktadajacego sie z dwoch lub trzech
dawek, zaleznie od wieku osoby szczepionej), moze nie uzyskac¢ optymalnej odpowiedzi
immunologicznej oraz ochrony w wyniku szczepienia.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, Cervarix moze powodowac¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W trakcie badan klinicznych szczepionki Cervarix wystapity nastgpujace dziatania niepozadane:

* Bardzo czgsto (dziatania niepozadane, ktore moga wystgpowac z czestos$cig wigksza niz 1 na 10
dawek szczepionki):
e bdl albo dyskomfort w miejscu podania
zaczerwienienie lub obrz¢k w miejscu podania
bol glowy
b6l migsni, tkliwos¢ lub ostabienie migsni (nie spowodowane aktywno$cig fizyczng)
zmeczenie

* Czgsto (dziatania niepozadane, ktore moga wystepowac z czgstoscig mniejsza niz 1 na 10
dawek szczepionki, ale wigksza niz 1 na 100 dawek szczepionki):
e dolegliwosci zoladkowo-jelitowe w tym nudnos$ci, wymioty, biegunka i bl brzucha
e $wiad, wysypka z zaczerwieniem skory, pokrzywka
e Dol stawow
e goraczka (> 38°C)

* Niezbyt czgsto (dziatania niepozadane, ktore moga wystepowaé z czgstoscig mniejsza niz 1 na
100 dawek szczepionki, ale wigksza niz 1 na 1000 dawek szczepionki):
e zakazenie gornych drog oddechowych (infekcja nosa, gardta lub tchawicy)
e zawroty glowy
e inne odczyny w miejscu podania takie jak twardy guzek, mrowienie lub zdrgtwienie.

Dziatania niepozadane zgtaszane po wprowadzeniu szczepionki Cervarix do obrotu:

. reakcje alergiczne, ktore mozna rozpoznac po:
swedzace] wysypce rak i stop,
obrzeku oczu i twarzy,
trudnosciach w oddychaniu i przetykaniu,
naglym spadku ci$nienia krwi oraz utracie przytomnosci.
Te reakcje najczesciej pojawiaja sie przed opuszczeniem gabinetu lekarskiego. Jednakze, jesli u
dziecka wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy niezwtocznie skontaktowacé si¢ z

lekarzem.
. obrzek weztow chlonnych na szyi, pod pachami lub w pachwinach
. omdlenia, ktérym czasami towarzyszy¢ moga drgawki lub sztywnos¢.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywac szczepionke Cervarix
Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tej szczepionki po uptywie terminu waznoS$ci zamieszczonego na kartoniku. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Przechowywac w lodéwce (2°C — 8°C).

Nie zamrazacd.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Szczepionke nalezy zuzy¢ bezposrednio po pierwszym otwarciu fiolki. Jesli szczepionka nie zostanie
zuzyta od razu, powinna by¢ przechowywana w lodowce (2°C—8°C). Jesli nie zostanie podana w ciagu
6 godzin, szczepionke nalezy wyrzucic.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie moze chroni¢ srodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka Cervarix

- Substancjami czynnymi szczepionki s3:

Biatko L1%** wirusa brodawczaka ludzkiego' typu 16 20 mikrogramow
Bialko L1%** wirusa brodawczaka ludzkiego' typu 18 20 mikrogramow

'Wirus brodawczaka ludzkiego (HPV = Human Papillomavirus)

2z adiuwantem AS04 zawierajacym:
3-0-deacylo-4’-monofosforylolipid A (MPL)? 50 mikrogramow

3adsorbowane na wodorotlenku glinu, uwodnionym (Al(OH);) ogdtem 0,5 miligrama A1**
“biatko L1 w postaci niezakaznych czastek wirusopodobnych (virus-like particles - VLP)
uzyskiwane z wykorzystaniem technologii rekombinacji DNA przy uzyciu bakulowirusowego
systemu ekspresji, z zastosowaniem owadzich komérek Hi-5 Rix4446 pochodzacych z

Trichoplusia ni.

- Inne sktadniki szczepionki to: sodu chlorek (NaCl), sodu diwodorofosforan dwuwodny
(NaH»POs.2 H,0) i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada szczepionka Cervarix i co zawiera opakowanie

Zawiesina do wstrzykiwan.

Cervarix jest metna, bialg zawiesing.

Cervarix jest dostepny w fiolkach dwudawkowych (1 ml) pakowanych po 1, 10 i 100 sztuk.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

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



B-1330 Rixensart
Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrocic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Lietuva UAB

Tél/Tel: +32 10 8552 00 Tel: +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

Bbarapus Luxembourg/Luxemburg

I'makcoCmutKnaiin EOO/] GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.

Ten. + 3592953 10 34 Tél/Tel: +32 10 85 52 00

Ceska republika Magyarorszag

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Kft.

Tel: +42022200 11 11 Tel.: +36-1-2255300

cz.info@gsk.com

Danmark Malta

GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline (Malta) Ltd

TIf: + 4536 3591 00 Tel: +356 21 238131

dk-info@gsk.com

Deutschland Nederland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline BV

Tel: +49 (0)89 360448701 Tel: + 31 (0)30 69 38 100

produkt.info@gsk.com nlinfo@gsk.com

Eesti Norge

GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline AS

Tel: +372 667 6900 TIf: + 47 22 70 20 00

estonia@gsk.com

EALada Osterreich

GlaxoSmithKline A.E.B.E GlaxoSmithKline Pharma GmbH.

TnA: + 30210 68 82 100 Tel: +43 (0)1 97075 0
at.info@gsk.com

Espaiia Polska

GlaxoSmithKline, S.A. GSK Services Sp. z 0.0.

Tel: + 34 902 202 700 Tel.: + 48 (22) 576 9000

es-ci@gsk.com

France Portugal

Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tél: +33(0)13917 8444 Tel: +351 214129500

diam@gsk.com FL.PT@gsk.com

Hrvatska Romania

GlaxoSmithKline d.o.o0. GlaxoSmithKline (GSK) SRL

Tel.: + 385 (0)1 6051999 Tel: +40 (0)21 3028 208

Ireland Slovenija

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd GlaxoSmithKline d.o.o.

Tel: + 353 (0)1 495 5000 Tel: + 386 (0) 1 280 25 00



sland
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: + 39 (0)45 9218 111

Kvbzmpog

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
TnA: + 357 22 39 70 00
gskcyprus@gsk.com

Latvija

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

medical.x.si@gsk.com

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.0.
Tel.: +421 (0)2 4826 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)800 221 441
customercontactuk@gsk.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne Zrédia informacji

Szczegdtowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.cu

Ponizsze informacje przeznaczone sg wytacznie dla pracownikow stuzby zdrowia:

Cervarix nalezy poda¢ niezwlocznie po wyjeciu z lodowki.

Jednakze udowodniono, ze szczepionka zachowuje trwatos¢, jesli czas przechowywania poza lodéwka
wynosi do 3 dni w temperaturze od 8°C do 25°C lub do jednego dnia w temperaturze od 25°C do
37°C. Jesli szczepionka nie zostanie zuzyta przed koncem tego okresu, nalezy ja usunac.

W trakcie przechowywania fiolki moze powstaé biaty osad i przezroczysty, bezbarwny ptyn powyze;j.
Jest to prawidtowe i nie wplywa na dziatanie szczepionki.

Przed podaniem zawarto$¢ fiolki nalezy obejrze¢ przed i po wstrzasnigciu, pod katem obecnosci
jakichkolwiek obcych zanieczyszczen i (lub) nieprawidtowego wygladu.
W przypadku zaobserwowania powyzszych nieprawidlowosci, szczepionke nalezy wyrzucic.

Szczepionke nalezy energicznie wstrzasnac przed uzyciem.
Podczas pobierania szczepionki z fiolki wielodawkowej, kazda dawka (0,5 ml) powinna by¢ pobierana
przy uzyciu jalowej igty i strzykawki; nalezy zachowacé ostrozno$é, aby nie dopusci¢ do

zanieczyszczenia zawarto$ci.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami.



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Cervarix zawiesina do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Szczepionka przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego [typ 16 1 18] (Rekombinowana, z adiuwantem,
adsorbowana)

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Szczepionka ta zostala przepisana scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy jej przekazywac innym.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest szczepionka Cervarix i w jakim celu si¢ jg stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Cervarix
Jak stosowac szczepionke Cervarix

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ szczepionke Cervarix

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest szczepionka Cervarix i w jakim celu si¢ ja stosuje

Szczepionka Cervarix jest przeznaczona do stosowania u 0s6b od ukonczenia 9 roku zycia w celu
ochrony przed chorobami spowodowanymi zakazeniem wirusami brodawczaka ludzkiego (wirusy
HPV).

Choroby te obejmujg:

- raka szyjki macicy (rak dolnej czg¢éci macicy) lub raka odbytu,

- zmiany przedrakowe szyjki macicy, sromu, pochwy i odbytu (zmiany w komodrkach narzadoéw
ptciowych lub odbytu, z ktérych moze rozwina¢ si¢ rak).

Typy wirusa brodawczaka ludzkiego (HPV) zawarte w szczepionce (HPV 161 18) sa odpowiedzialne
za okoto 70% przypadkow wystepowania raka szyjki macicy, 90% przypadkoéw raka odbytu, 70%
zwigzanych z HPV zmian przednowotworowych sromu i pochwy oraz 78% przypadkow zwiazanych z
HPV zmian przednowotworowych odbytu. Inne typy wirusa HPV réwniez mogg powodowac¢ raka
narzagdow plciowych lub odbytu. Szczepionka Cervarix nie chroni przed wszystkimi typami wirusa
HPV.

Po zaszczepieniu kobiety lub me¢zczyzny szczepionka Cervarix, system immunologiczny (system
obronny organizmu) zacznie wytwarzac przeciwciala przeciwko typom 16 i1 18 wirusa HPV.

Szczepionka Cervarix nie zawiera sktadnikéw zakaznych i nie moze wywotaé chordb
spowodowanych wirusem HPV.

Szczepionka Cervarix nie stuzy do leczenia choroby/zmian wywolanych zakazeniem wirusem HPV,
istniejacych juz w momencie szczepienia.

Szczepionka Cervarix powinna by¢ stosowana zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Cervarix



Kiedy nie stosowa¢ szczepionki Cervarix:

. jesli stwierdzono reakcje alergiczna na substancje czynne lub ktorykolwiek sktadnik tej
szczepionki (wymienione w pkt.6). Objawy reakcji alergicznej (uczuleniowej) moga
obejmowac swedzacg wysypke skorng, dusznosé i obrzek twarzy oraz jezyka.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta:

. jesli osoba, ktora ma zosta¢ zaszczepiona miewa krwawienia lub tatwo dochodzi u niej do
powstawania siniakow.

. jesli osoba, ktora ma zostac zaszczepiona choruje na jakakolwiek chorobg, w przebiegu ktorej
dochodzi do ostabienia odporno$ci na zakazenia, takg jak zakazenie wirusem HIV.

. Jesli wystepuje cigzka infekcja z wysoka temperaturg. Moze by¢ wowczas konieczne odlozenie

szczepienia do czasu wyzdrowienia. Lagodna infekcja, taka jak przezigbienie, nie powinna
stanowi¢ problemu, jednak nalezy najpierw skonsultowac si¢ z lekarzem.

Po lub nawet przed podaniem kazdej szczepionki w postaci zastrzyku moze doj$¢ do omdlenia
(szczegolnie u nastolatkow). W zwigzku z tym nalezy poinformowac lekarza lub pielggniarke, jezeli u
pacjenta wystapito kiedys omdlenie podczas podawania zastrzyku.

Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek, Cervarix moze nie w pelni chroni¢ wszystkie
zaszczepione osoby.

Cervarix nie chroni przed chorobami wywotanymi przez wirus brodawczaka ludzkiego typu 16 lub 18
0s0b, u ktorych w momencie szczepienia wystepuje juz zakazenie tymi typami wirusa HPV.

Mimo, ze szczepienie moze zabezpieczaé przed rakiem szyjki macicy, nie zastgpuje regularnych
badan w kierunku chordb szyjki macicy. Nalezy nadal stosowac si¢ do zalecen lekarza odno$nie badan
cytologicznych (badan majacych na celu kontrolg¢ zmian w komoérkach szyjki macicy wywolanych
zakazeniem wirusem HPV) oraz stosowania srodkéw zapobiegawczych i ochronnych.

W zwiazku z tym, ze Cervarix nie chroni przed wszystkimi typami wirusa brodawczaka ludzkiego
(HPV) wiasciwe $rodki zapobiegawcze stosowane w celu ochrony przed zakazeniem wirusem HPV
oraz chorobami przenoszonymi drogg ptciowa powinny zosta¢ zachowane.

Szczepionka Cervarix nie chroni przed innymi chorobami niewywotanymi wirusem HPV.

Inne leki i szczepionka Cervarix

Szczepionka Cervarix moze by¢ podawana z dawkag przypominajaca skojarzonej szczepionki
zawierajacej antygeny btonicy (d), tezca (T) i krztusca (bezkomoérkowej, pa) z lub bez antygenow
poliomyelitis (szczepionka inaktywowana) (szczepionki dTpa i dTpa-IPV), ze skojarzona szczepionka
przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu A i typu B (Twinrix) lub szczepionka przeciw
wirusowemu zapaleniu watroby typu B (Engerix B) oraz ze szczepionka przeciwko meningokokom
grupy A, C, W-135, Y skoniugowang z toksoidem tezcowym (MenACWY-TT). Szczepionki mogg
by¢ podane podczas tej samej wizyty, jednak w r6zne miejsca ciala (np. w przeciwlegte ramiona).

Szczepionka Cervarix moze nie wywota¢ optymalnej ochrony, jesli zostanie zastosowana w tym
samym czasie co leki zmniejszajace odpornosc¢ (ostabiajgce dziatanie uktadu immunologicznego).

W badaniach klinicznych stwierdzono, ze doustne leki antykoncepcyjne (np. pigutka) nie zmniejszaja
ochrony uzyskanej po szczepieniu szczepionka Cervarix.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze o
lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac oraz o wszystkich otrzymanych ostatnio szczepionkach.



Ciaza, karmienie piersia i plodnos¢
Jesli pacjentka jest w ciazy, jesli ciaza wystapi w czasie trwania cyklu szczepienia lub jesli pacjentka
stara si¢ zaj$¢ w cigze, zaleca si¢ odroczenie lub przerwanie szczepienia do czasu rozwigzania cigzy.

Jesli pacjentka jest w cigzy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w
cigzy, lub gdy planuje cigze, przed przyjeciem szczepionki nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Szczepionka Cervarix prawdopodobnie nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. Jednakze jesli pacjent po szczepieniu nie czuje si¢ dobrze, nie powinien
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn.

Cervarix zawiera chlorek sodu

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na jedng dawke, to znaczy ze lek
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ szczepionke Cervarix

Podawanie szczepionki
Szczepionka zostanie podana przez lekarza lub pielegniarke domig$niowo w gorng cz¢$¢ ramienia.

Zalecana dawka
Szczepionka Cervarix jest przeznaczona do stosowania od ukonczenia 9 roku zycia.

Laczna liczba dawek bedzie zaleze¢ od wieku pacjenta w chwili podania pierwszej dawki:

Pacjent w wieku 9 do 14 lat:

Podaje si¢ 2 dawki:

Pierwsza dawka: w dowolnie wybranym terminie
Druga dawka: w okresie od 5 do 13 miesigcy po pierwszej dawce

Pacjent w wieku 15 lat i powyzej:

Podaje si¢ 3 dawki:
Pierwsza dawka: w dowolnie wybranym terminie
Druga dawka: 1 miesiac po pierwszej dawce

Trzecia dawka: 6 miesi¢cy po pierwszej dawce

Jesli jest to pozadane, schemat szczepienia moze by¢ zmodyfikowany. W celu uzyskania dalszych
informacji nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Jezeli Cervarix zostanie podany jako pierwsza dawka szczepienia, zaleca si¢, aby cykl szczepienia
zostal ukonczony przy uzyciu szczepionki Cervarix (a nie innej szczepionki przeciwko HPV).

Szczepionka nigdy nie moze by¢ podawana dozylnie.
Nie zaleca si¢ stosowania szczepionki Cervarix w wieku ponizej 9 lat.
Pominiecie kolejnej dawki szczepionki

Wazne jest przestrzeganie instrukcji lekarza lub pielegniarki dotyczacych wizyt w celu szczepienia. W
razie nie zgloszenia si¢ na szczepienie w wyznaczonym terminie nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.



Jezeli szczepiona osoba nie przyjeta pelnego cyklu szczepienia (sktadajacego sie z dwoch lub trzech
dawek, zaleznie od wieku osoby szczepionej), moze nie uzyskac¢ optymalnej odpowiedzi
immunologicznej oraz ochrony w wyniku szczepienia.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, Cervarix moze powodowac¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W trakcie badan klinicznych szczepionki Cervarix wystapity nastgpujace dziatania niepozadane:

* Bardzo czgsto (dziatania niepozadane, ktore moga wystepowac z czestos$cig wigksza niz 1 na 10
dawek szczepionki):
e Dbol albo dyskomfort w miejscu podania
zaczerwienienie lub obrzgk w miejscu podania
bol glowy
bol migsni, tkliwos¢ lub ostabienie migsni (nie spowodowane aktywnos$cig fizyczng)
zmeczenie

* Czgsto (dzialania niepozadane, ktore moga wystepowac z czgstoscig mniejszg niz 1 na 10
dawek szczepionki, ale wigksza niz 1 na 100 dawek szczepionki):
e dolegliwosci zoladkowo-jelitowe w tym nudnos$ci, wymioty, biegunka i bol brzucha
e $wiad, wysypka z zaczerwieniem skory, pokrzywka
e Dol stawow
e gorgczka (> 38°C)

* Niezbyt czgsto (dziatania niepozadane, ktore moga wystepowac z czgstoscig mniejsza niz 1 na
100 dawek szczepionki, ale wigkszg niz 1 na 1000 dawek szczepionki):
e zakazenie gornych drog oddechowych (infekcja nosa, gardta lub tchawicy)
e zawroty glowy
e inne odczyny w miejscu podania takie jak twardy guzek, mrowienie lub zdretwienie.

Dziatania niepozadane zglaszane po wprowadzeniu szczepionki Cervarix do obrotu:

. reakcje alergiczne, ktére mozna rozpoznac po:
swedzacej wysypce rak i stop,
obrzeku oczu i twarzy,
trudnosciach w oddychaniu i przetykaniu,
naglym spadku ci$nienia krwi oraz utracie przytomnosci.
Te reakcje najczgsciej pojawiaja sie przed opuszczeniem gabinetu lekarskiego. Jednakze, jesli u
dziecka wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z

lekarzem.
. obrzek weztow chtonnych na szyi, pod pachami lub w pachwinach
. omdlenia, ktérym czasami towarzyszy¢ mogg drgawki lub sztywno$¢.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywaé szczepionke Cervarix
Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tej szczepionki po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na kartoniku. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac¢
farmaceutg jak usuna¢ leki, ktdrych juz si¢ nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka Cervarix

- Substancjami czynnymi szczepionki s3:

Biatko L1%*#* wirusa brodawczaka ludzkiego' typu 16 20 mikrogramow
Biatko L1%** wirusa brodawczaka ludzkiego' typu 18 20 mikrogramow

"Wirus brodawczaka ludzkiego (HPV = Human Papillomavirus)

2z adiuwantem AS04 zawierajgcym:

3-O-deacylo-4’-monofosforylolipid A (MPL)? 50 mikrograméw
adsorbowane na wodorotlenku glinu, uwodnionym (Al(OH)s) ogdtem 0,5 miligrama Al**
“biatko L1 w postaci niezakaznych czastek wirusopodobnych (virus-like particles - VLP)
uzyskiwane z wykorzystaniem technologii rekombinacji DNA przy uzyciu bakulowirusowego
systemu ekspresji, z zastosowaniem owadzich komorek Hi-5 Rix4446 pochodzacych z
Trichoplusia ni.

- Inne sktadniki szczepionki to: sodu chlorek (NaCl), sodu diwodorofosforan dwuwodny
(NaH,PO..2 H,0) i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada szczepionka Cervarix i co zawiera opakowanie
Zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.
Cervarix jest metng, bialg zawiesing.

Cervarix jest dostgpny w amputko-strzykawkach (0,5 ml), z igtami lub bez igiet, pakowanych po 1 i
10 sztuk.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart
Belgia



W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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

bbarapus Luxembourg/Luxemburg

I'makcoCmutKnaiin EOO/] GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.

Tem. +359 2953 10 34 Tél/Tel: +32 10 85 52 00

Ceska republika Magyarorszag

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Kft.

Tel: +42022200 11 11 Tel.: + 36-1-2255300

cz.info@gsk.com

Danmark Malta

GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline (Malta) Ltd

TIf: + 4536 3591 00 Tel: +356 21 238131

dk-info@gsk.com

Deutschland Nederland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline BV

Tel: + 49 (0)89 360448701 Tel: + 31 (0)30 69 38 100

produkt.info@gsk.com nlinfo@gsk.com

Eesti Norge

GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline AS

Tel: +372 667 6900 TIf: + 47 22 70 20 00

estonia@gsk.com

E\ada Osterreich

GlaxoSmithKline A.E.B.E GlaxoSmithKline Pharma GmbH.

TnA: +30210 68 82 100 Tel: +43 (0)1 97075 0
at.info@gsk.com

Espaiia Polska

GlaxoSmithKline, S.A. GSK Services Sp. z 0.0.

Tel: + 34 902 202 700 Tel.: + 48 (22) 576 9000

es-ci@gsk.com

France Portugal

Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: +33(0) 1391784 44 Tel: + 35121 412 95 00

diam@gsk.com FLPT@gsk.com

Hrvatska Roménia

GlaxoSmithKline d.o.o. GlaxoSmithKline (GSK) SRL

Tel.: + 385 (0)1 6051999 Tel: +40 (0)21 3028 208

Ireland Slovenija

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd GlaxoSmithKline d.o.o.

Tel: + 353 (0)1 495 5000 Tel: + 386 (0) 128025 00

medical . x.si@gsk.com



Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: + 39 (0)45 9218 111

Konpog

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
TnA: +357 22 39 70 00
gskcyprus@gsk.com

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia STIA
Tel: +371 67312687
lv-epasts@gsk.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zro6dla informacji

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
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

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

Tel: +44 (0)800 221 441
customercontactuk@gsk.com

Szczegdlowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu

Ponizsze informacje przeznaczone sg wytacznie dla pracownikow stuzby zdrowia:

Cervarix nalezy poda¢ niezwlocznie po wyjeciu z lodowki.

Jednakze udowodniono, ze szczepionka zachowuje trwatos¢, jesli czas przechowywania poza lodéwka
wynosi do 3 dni w temperaturze od 8°C do 25°C lub do jednego dnia w temperaturze od 25°C do
37°C. Jesli szczepionka nie zostanie zuzyta przed koncem tego okresu, nalezy ja usunac.

W trakcie przechowywania amputko-strzykawki moze powstac biaty osad i przezroczysty, bezbarwny

ptyn powyze;j.

Jest to prawidtowe i nie wplywa na dziatanie szczepionki.

Przed podaniem zawarto$¢ amputko-strzykawki nalezy obejrze¢ przed i po wstrzasnieciu, pod katem
obecnosci jakichkolwiek obcych zanieczyszczen i (lub) nieprawidtowego wygladu.
W przypadku zaobserwowania powyzszych nieprawidlowosci, szczepionke nalezy wyrzucic.

Szczepionke nalezy energicznie wstrzasnac przed uzyciem.

Instrukcija podania szczepionki w ampulko-strzykawce:




A

1. Trzymajac jedna rgka korpus strzykawki (nalezy unikac /
trzymania tloka) nalezy odkreci¢ naktadke strzykawki L
wykonujac obrét w kierunku przeciwnym do ruchu wskazoéwek /

zegara.
tlok

k
orpus naktadka

2. W celu dotaczenia igly do strzykawki nalezy przekrgcic
igle w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara,
az do momentu jej zablokowania.

\
ostonka
igly

3. Nalezy usuna¢ ostonke igty, ktora moze czasem stawia¢
opor.

4.  Nalezy poda¢ szczepionke.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z
lokalnymi przepisami.



