Pribalova informace: informace pro uzivatele

Cervarix injek éni suspenze, vicedavkova
Vakcina proti lidskému papilomaviru [typy 16, 18Kombinantni, adjuvovand, adsorbovand)

Prettéte si pozorre celou gibalovou informaci d¥ive, nez dostanete tuto vakcinu, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si tutorfbalovou informaci. Je mozné, Ze si ji budetaglmvat pecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se sveHaité nebo I1ékarnika.

- Tato vakcina bylaigdepsana vyhradivVam. Nedavejte ji Zzadné dalSi ogob

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucitihkii, sctlte to svému lékidnebo
lékarnikovi. Stejd postupuijte v fipadt jakychkoli nezadoucicheinka, které nejsou uvedeny
v této gibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pibalové informaci:

1 Co je Cervarix a kemu se pouziva

2 Cemu musite ¥novat pozornost, nez &aete Cervarix pouzivat
3. Jak se Cervarix podava

4, MoZné nezadouckiinky

5 Jak Cervarix uchovavat

6 Obsah baleni a dalSi informace

1. Co je Cervarix a kéemu se pouziva

Cervarix je vakcina gena k ochratjedinai ve wku od 9 let ped onemocEnimi zpisobenymi
infekci lidskymi papilomaviry (HPV).

Mezi tato onemoani pati:

- rakovina @&loznihoc¢ipku (rakovinatipku, coz je spodriiast élohy) a rakovindité,

- ptedrakovinné poskozenéldznihocipku afité (zmeny v buikach @&loznihocipku, zevnich
pohlavnich orgéin pochvy &ité, u nichZ existuje rizikoigmény na rakovinu).

Typy lidskych papilomavir (HPV) obsazené ve vakei(HPV typy 16 a 18) jsou zodp&dné
piiblizné za 70 % pipadi rakoviny dloZznihocipku, 90 % pipadi rakovinyiité, 70 %
prekancerdznich poskozeni Zzenskych zevnich poldavorfar a pochvy a 78 % prekancerdznich
poskozentité. DalSi typy HPV mohou row zpisobit rakovinu oblastiité a genitalii. @kovaci latka
Cervarix nechrani proti vSem tym HPV.

KdyZ je Zena &ovana vakcinou Cervarix, vytéidmunitni systém (firozeny obranny systém
organismu) protilatky proti HPV. V klinickych studh bylo prokézéno, Ze Cervarix chrani Zeny ve
véku 15 let a starSiipd onemocEénimi vyvolanymi HPV typu 16 a 18. Cervarix raiénstimuluje
tvorbu protilatek u divek vegku 9 az 14 let.

Cervarix neni infeéni a neniZe proto vyvolat onemoéni zpisobena HPV.

Cervarix se nepouZziva kdéni onemoctni zpisobenych HPV, pokud jiz v délmckovani existuiji.

PouZiti vakciny Cervarix musi byt v souladu s @flicimi doporgenimi.

2. Cemu musite ¥novat pozornost, neZ zé&nete Cervarix pouZivat

Vakcina Cervarix nesmi byt podana

. Jestlize jste alergicky(a) naleé latky nebo na kteroukoli dalSi sloZzku této viakq(uvedenou
v bod 6). Riznaky alergické reakce mohou bytdiwa kozZni vyraZzka, duSnost a otokitwa
nebo jazyka.



Upozornéni a opatreni

Pred pouzitim vakciny Cervarix se pdita se svym lék@m nebo Iékarnikem:

. jestlize méte problémy s krvacivosti nebo se Vaadsn tvai modiny;

. jestlize mate jakékoliv onemoeni, které sniZzuje Vasi odolnostd infekci, jako je nafiklad
infekce HIV;

. jestlize trpite zavaznym infékim onemocénim s vysokou hogdou. V takovém fipact bude
ziejmeé nutné odlozit skovani, dokud se neuzdravite. Mirna infekce, jakngpiklad
nachlazeni, by ne#ta byt grekazkou pro &ovani, ale pesto o tom nejdve informujte |ékée.

Pri injekénim podavani vakciny neboitgnl nim niize dojit k mdlobam (zvl&&u dospivajicich).
Informuijte proto Iékée nebo zdravotni sestru, pokud jste Vy nebo Vaggi#lingkdy pii injekci
omdleli.

Podobg jako je tomu u v8ech vakcin, ani Cervarix nemgdidichranit vSechny&kované jedince.

Cervarix nechraniipd onemocgnimi zpisobenymi infekci HPV typu 16 nebo 18 osoby, kteokij
jiz v dob2 ockovani nakazeny lidskym papilomavirem typu 16 n&8o

| kdyZ Vas @kovani miZze chranit ped rakovinou 8oznihocipku, nenahrazuje pravidelné vyi&ati

déloznihocipku. Méla byste proto pokemvat v plreni pokyni Vaseho Iékée ohled® vySeteni séru

z &kloznihocipku/PaP testu (testu, ktery odhaligny v buikach @&loZznihoéipku zpisobené infekci
HPV) a v preventivnich a ochrannych agatch.

Protoze Cervarix nebude chranit proti vSemitggidského papilomaviru, maji se nadéle pouZzivat
vhodné prosedky na ochranuipd HPV a pohlavhpienosnymi chorobami.

Cervarix nebude chranitgd jinymi onemocénimi, ktera nejsou Zjsobena lidskym papilomavirem.

DalSi I&iveé pripravky a Cervarix

Cervarix miZze byt Ehem jedné navdty podan sotasré s kombinovanou booster (posilovaci)
vakcinou obsahuijici difterii (d - zaSkrt), tetaiflisa pertusi [acelularni] (pa — davivy kaSel)

s inaktivovanou poliomyelitidou nebo bez inaktivoggpoliomyelitidy (IPV), (dTpa, dTpa-IPV
vakciny), nebo s kombinovanou vakcinou proti hejoit{zarttu jater) A a B (Twinrix) nebo
vakcinou proti hepatiti©lB (Engerix B) do odliSného mista aplikace (jifd&t VasSehosta, nag. druha
ruka).

Cervarix nemusi mit optimalngiinek, pokud se podava giéymi pripravky, které potléuji imunitni
systém.

V klinickych studiich nesniZzovala peroralni antikepce (nap tablety) ochranu vyvolanou vakcinou
Cervarix.

Informujte svého |Iék& o vSech Iécich, které v smsnosti uzivate, které jste v nedavnécdob
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat, neljstéer nedavné deéldostal(a) jakoukoliv jinou
vakcinu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jstedhotnd, nebo #hem @kovaciho obdobi éhotnite, nebo usilujete &totnét, doporuduje se
ockovani grerusit nebo odlozit na dobu po ukeni €hotenstvi.

Pokud jstedhotna nebo kojite, domnivate se, Zizate byt ¢hotnd, nebo planujetedbitotnst, poral'te
se se svym lékam dive, neZ budetediovana touto vakcinou.

Rizeni dopravnich prostedkii a obsluha stroji
Je nepravgpodobné, Ze by Cervarix ovlivnil Vasi schopniidit nebo obsluhovat stroje. Avsak,
pokud se necitite déd, néid’te vozidlo nebo neobsluhujte jakykoliv stroj.
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Cervarix obsahuje chlorid sodny

Tento I€ivy piipravek obsahuje mémez 1 mmol sodiku (23 mg) na davku, to znamengg Ze
v podstat ,sodiku prosty*.

3. Jak se Cervarix podava

Jak se vakcina podava
Vakcinu Cervarix bude lékanebo zdravotni sestra podavat formou injekce dtuswhorni¢asti paze.

Kolik se vakciny podava
Cervarix je uten pro ¢kovani jediné od 9 let ¥ku a starSich.

Celkovy paet injekci Vam bude podan na zakiadaseho ¥ku v dok& podani prvni injekce:

Pokud jste ve &ku mezi 9 a 14 lety

Obdrzite 2 injekce:

Prvni injekce: ve zvoleny den.
Druha injekce: podava se mezi 5 a 1&fui po prvni injekci.

Pokud jste ve &ku 15 let nebo starSi

Obdrzite 3 injekce:

Prvni injekce: ve zvoleny den.

Druha injekce: 1 rsic po prvni injekci.
Treti injekce: 6 misial po prvni injekci.

V piipadt nutnosti niZe byt ékovaci schéma pruj$i. Prosim, poZzadejte svého lé&ka vice
informaci.

Pokud se jako prvni davka poda Cervarix, dopajeise, aby secovaci schéma dokéito vakcinou
Cervarix (a ne jinou vakcinou proti HPV).

Cervarix se nedopotuje podavat divkam mladsim 9 let.

Vakcina nesmi byt nikdy aplikovana do Zzily.

JestliZze jste zapom#il(a), kdy mate dostat dalsi davku vakciny Cervarix

Je dilezité, abyste se ohledidalSich navéw tidil(a) instrukcemi svého Iéka nebo sestry. Pokud
zapomeneteipit k |€kati pro dalSi davku vakciny, zeptejte se ho, kdy npéjé prise.

Pokud nedokatite kompletni ¢kovani (d¥ nebo fi davky dle VaSehodku pri ockovani), nemusi se
u Vés vyvinout nejlepsi odezva n&ovani a ochrana.

4, MoZzné nezadouci &inky

Podobr jako vSechny Iéky iZe mit i tato vakcina nezadoucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nezadouci &inky, které se vyskytly &hem klinickych studii provedenych s vakcinou Carydryly
nésledujici:



. Velmi ¢asté (neZzadouckiinky, které se mohou vyskytnout vice nez 1x nadwed vakciny):
« bolest nebo néfjemny pocit v mist vpichu injekce;
e zarudnuti nebo otok v métpichu injekce;

e bolest hlavy;
* bolest sval, svalova ochablost nebo slabost (hetiisppeno cvienim);
* Unava.

+ Casté (nezadoucgiinky, které se mohou vyskytnout niénez 1x na 10 davek, ale vice nez 1x
na 100 davek vakciny):
» gastrointestinalni poruchyetrg pocitu na zvraceni, zvracenijipnu a bolesti ticha;
* swdéni, cervena kozni vyrazka, képka;
¢ Dbolest kloulf;
e horeka & 38 °C).

¢ Méne casté (neZzadouckiinky, které se mohou vyskytnout mémez 1x na 100 davek vakciny,
ale vice nez 1x na 1 000 davek vakciny):
< infekce hornich cest dychacich (infekce nosu, hnélao pidusnice);
o ZAvra,
e jiné reakce v migtvpichu, jako je tvrda boule, mraw@mi nebo pocit sniZzené citlivosti.

NeZadouci €&inky hlaSené po uvedeni vakciny Cervarix na trirzavaly:

. alergické reakce, které se projevuji jako:
swdiva vyraZka na rukou a na nohou,
otoky kolem @i a otoky obleje,
potiZze s dychanim nebo polyk&nim,
nahly pokles krevniho tlaku a ztratédemi.
K témto reakcim zpravidla dochazi je§redtim, nez opustite ordinaci IékaNicmér pokud by
se rekteré tyto piznaky u VaSeho dite vyskytly, musite neprodl&vyhledat Iék&skou pomoc.
. otok Zlaz na krku, podpaZzdi nelitstech,
. mdloba rkdy doprovazenaesem nebo ztuhlosti.

HlaSeni nezadoucich &inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucithkii, sctlte to svému lékié nebo Iékarnikovi.
Stejre postupuijte v fpad jakychkoli nezadoucichéinku, které nejsou uvedeny v téttilmloveé
informaci. NeZadoucidinky mazete hlasit takéiimo prostednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucichdinkt uvedeného odatku V. NahlaSenim nezadoucictinka miZete gispst

k ziskéni vice informaci o bezp®wsti tohoto fipravku.

5. Jak Cervarix uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosadtid

NepouZivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouhibsti uvedené na kratzie. Doba pouZitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedenéhésiue.

Uchovavejte v chladiice (2 °C — 8 °C).
Chraite p'ed mrazem.
Uchovavejte v fivodnim obalu tak, aby bylkipravek chraén pred sétlem.

Po oteveni je teba vakcinu aplikovat ihned. Pokud neni vakcinkeydna ihned, musi byt
uchovévéana v chladfte (2°C — 8°C). Pokud nenidhem 6 hodin vakcina aplikovana, musi byt
znehodnocena.



Nevyhazujte Zadné d¢&/é pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu eftepte svého
Iékarnika, jak naloZit sifpravky, které jiz nepdebujete. Tato opggni pomahaji chranit Zivotni
prostedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Cervarix obsahuje

- Lécivymi latkami jsou:

Papillomaviri humartitypus 16 proteinum [2£4 20 mikrograni
Papillomaviri humartitypus 18 proteinum L1284 20 mikrograni

Yidsky papilomavirus = HPV

Zadjuvovany na AS04 obsahujici:
3-O-deacyl-4’-monofosforyl-lipid A (MPL3 50 mikrograni

%adsorbovany na hydroxid hlinity, hydratovany (Al(QH celkem 0,5 miligrart Al
L1 protein ve forn neinfeknich, viru podobnyckiastic (VLP, virus-like particles), vyrobeny
rekombinantni DNA technologii za pouZiti bakuloviého expresniho systému, ktery vyuziva

burgk Hi-5 Rix4446 ziskanych z hmyzrichoplusia ni.

- Pomocnymi latkami jsou: chlorid sodny (NaCl), dingtdihydrogenfosfok@manu sodného
(NaH:PQs.2 H,0O) a voda na injekci.

Jak Cervarix vypada a co obsahuje toto baleni

Injekéni suspenze.

Cervarix je zakalenda bila suspenze.

Cervarix je dostupny v baleni po 1, 10 a 100 dvelkdeaych lahviékach (1 ml).
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de l'Institut 89

B-1330 Rixensart, Belgie

Dalsi informace o tomtoifpravku ziskate u mistniho zastupce drzitele roabtieb registraci:

Belgié/Belgique/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
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
I'makcoCmutKnaitn EOOJ] GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Ten. + 359 2 953 10 34 Tél/Tel: + 32 10 85 52 00
Ceska republika Magyarorszag

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Kift.



Tel: +4202 22001111 Tel.: + 36-1-2255300
cz.info@gsk.com

Danmark Malta

GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline (Malta) Ltd

TIf: + 45 36 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 firmapost@gsk.no

E)ada Osterreich

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

Tni: + 30 210 68 82 100 Tel: + 43 1 970 75-0
at.info@gsk.com

Espaia 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) 1391784 44 Tel: + 351 21 412 95 00

diam@gsk.com FI.LPT@gsk.com

Hrvatska Romania

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) 1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

island Slovenska republika

Vistor hf. GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: + 421 (0)248 26 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel: + 3904 59 2181 11 Puh/Tel: + 358 10 30 30 30

Finland.tuoteinfo@gsk.com

Kumpog Sverige



GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd GlaxoSmithKline AB

TnA: + 357 22 39 70 00 Tel: + 46 (0)8 638 93 00
gskcyprus@gsk.com info.produkt@gsk.com
Latvija United Kingdom
GlaxoSmithKline Latvia SIA GlaxoSmithKline UK

Tel: + 371 67312687 Tel: +44 (0)800 221 441
Iv-epasts@gsk.com customercontactuk@gsk.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 02/201
DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomtéipravku jsou k dispozici na webovych strankach pske agentury pro
|écivé pripravky: http://www.ema.europa.eu.

Nasledujici informace jsou tgny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Po vyjmuti z chladigky by meéla byt vakcina Cervarix podana co rigj@. Nicmég, stabilita i
uchovavani mimo chladtku byla prokazana po dobu az Jidsti teplot mezi 8 °C az 25 °C nebo az
1 den pi teplo& mezi 25 °C az 37 °C. Neni-li vakcina pouZita dadetohoto obdobi, ma byt
zlikvidovana.

Pfi uchovavani se v lahite s vakcinou iZe vytvdit jemny bily sediment &iry bezbarvy
supernatant. To vSak neni znAmkou znehodnoceninyakc

Pred aplikaci musi byt obsah labky pred i po protepani vizuald zkontrolovan, zda neobsahuje

jakeékoli cizi¢astice a/nebo jestli nemé &ndny vzhled.
Je-li patrna jakékoliv z#ma vzhledu, jeieba vakcinu viadit.

Vakcina musi bytied aplikaciadre protepana.

Pri pouZiti vicedavkoveé lahvky musi byt k odebrani kazdé davky (0,5 ml) pougitilni jehla
a injekeni stikacka. Je teba zamezit kontaminaci obsahu |&Ryi

Veskery nepouZity kvy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladustnimi
pozadavky.



