Cervarix, injek¢ni suspenze

Pfibalové informace

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Cervarix injekéni suspenze
Vakcina proti lidskému papilomaviru [typy 16, 18] (rekombinantni, adjuvovana,
adsorbovana)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez dostanete tuto
vakcinu.

e Ponechte si tuto pfibalovou informadi. Je moZné, Ze si ji budete potfebovat precist
Znovu.

o Mate-li jakékoli dal3i otdzky, zeptejte se svého |ékaie nebo lékdmika.

e Tato vakcina byla pfedepsana Vam. Nedavejte ji zadné dal3i osobé.

* Pokud se kterykoli z nezadoucich cinkd vyskytne v zdvaZné mife, nebo pokud si
véimnete jakychkoli neZadoucich Ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, prosim, sdélte to svému lékafi nebo lékarnikovi.

V piibalové informaci naleznete:

1. Co je Cervarix a k Cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete Cervarix pouzivat

3. Jak se Cervarix poddva

4, Mozné nezadouci cinky

5. Jak Cervarix uchovavat

6. Dalsi informace

1. CO JE CERVARIX A K CEMU SE POUZIVA

Cervarix je vakcina urcena k ochrané Zen pred onemocnénimi zplsobenymi infekc

lidskymi papilomaviry (HPV).

Mezi tato onemocnéni patfi:

e rakovina délozniho cipku (rakovina cipku, coZ je spodni ¢ast délohy),

* predrakovinné |éze na déloznim ¢ipku (zmény v buiikach d&lozniho &ipku, u nich?
existuje riziko premény na rakovinu).

Typy lidskyich papilomavird (HPY) obsaZené ve vakcing (HPY typ 16 a 18) jsou zod-

povédné pfiblizné za 70 % pfipadi rakoviny délozniho ¢ipku. Dal3f typy HPY mohou

rovnéZ zphsobit rakovinu délozniho &ipku. Ockovaci latka Cervarix nechréni proti

vsem typtm HPV.

Kdy? je Zena ockovdna vakcinou Cervarix, vytvofi imunitnf systém (pfirazeny obranny
systém organismu) protilatky proti HPV. V klinickych studiich bylo prokézano, Ze
Cervarix chranf Zeny ve véku 15 az 25 let pfed onemocnénimi vyvolanymi HPY typu
16 @ 18. Cervarix rovnéZ stimuluje tvorbu protildtek u divek ve véku 9 a7 14 let,

Cervarix nenf infekéni a nemze proto vyvolat onemocnéni zplsobend HPV,
Cervarix se nepouzivd k |é¢enf onemocnénf zplsobenych HPY, pokud jiz v dobé
ockovani existuji.

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

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE CERVARIX
POUZIVAT

Nepodavejte Cervarix, jestlize
osoba, kterd ma byt ockovana:

o Je alergickd (precitlivéld) na kteroukoliv z lé¢ivych létek nebo na jakaukoliv dalsf
slozku obsaZenou ve vakeing Cervarix. LéCivé latky a ostatni slozky obsazené
ve vakcing Cervarix jsou vyjmenovany na konci této pfibalové informace (viz bod 6).
PFiznaky alergické reakce mohou byt svédiva koZni vyrazka, dusnost a otok tvafe
nebo jazyka.

® Trpi zdvaznym infek¢nim onemocnénim s vysokou hore¢kou. V takovém pfipadé
bude ziejmé nutné odloZit ockovani, dokud se neuzdravi. Mimé infekce, jako je
napfiklad nachlazeni, by neméla byt pfekazkou pro ockovani, ale presto o tom
nejdfive informuijte lékare.

Zvlastni opatrnosti pii pouZiti pfipravku Cervarix je zapotfebi

Lékari je nutné sdélit, pokud osoba, kterd ma byt o¢kovana:

e Ma problémy s krvdcivosti nebo se ji snadno tvoff modfiny.

» Ma jakékoliv onemacnéni, které snizuje jeji odolnost viici infekd, jako je napriklad
infekce HIV.

Podobné jako je tomu u viech vakcin, ani Cervarix nemusi dplné chranit viechny

otkované jedince.

Cervarix nechrani pred onemocnénimi zplsobenymi infekci HPV typu 16 nebo 18
osohy, které jsou jiZ v dobé ockovani nakazeny lidskym papilomavirem typu 16
neho 18.

| kdyZ Vas ockovani méze chranit pred rakovinou délozniho &ipku, nenahrazuje pra-
videlné vy3etfen( délozniho ¢ipku. Méla byste proto pokracovat v plnéni pokyni
Vaideho lékafe ohledné vysetfeni stéru z délozniho ¢ipku/PaP testu (testu, ktery

odhalf zmény v burikach délozniho cipku zplisobené infekci HPV) a v preventivnich
a ochrannych opatfeni.

ProtoZe Cervarix nebude chranit proti viem typdm lidského papilomaviru, majf se
naddle pouZivat vhodné prostfedky na ochranu pfed HPV a pohlavné prenosnymi
chorobami.

Cervarix nebude chrénit pred jinymi onemocnénimi, ktera nejsou zplsobena lidskym
papilomavirem.

Daba trvdni ochrany po o¢kovani neni v soucasné dobé zndma. V klinickych studiich
byla po prvni davce pozorovéna u Zen ve véku 15 az 25 let dlouhotrvajici ochrana
az po dobu 6,4 roku. Nutnost podani posilovaci dévky (posilovacich davek) nebyla
zkoumana.

Vzéjemné pulsobeni s dalSimi lécivymi pfipravky

Cervarix m(iZe byt béhem jedné navstévy podan soucasné s kombinovanou booster
(posilovaci) vakcinou obsahujici difterii (d), tetanus (T) a pertusi [acelulamni] (pa)
s nebo bez inaktivované poliomyelitidy (IPV), (dTpa, dTpa-IPV vakciny), nebo s kom-
bincvanou vakcinou proti hepatitidé A a B (Twinrix) nebo vakcina proti hepatitidé B
(Engerix B) do odlisného mista aplikace (jing ¢ést Vaseho téla, napf: druha ruka).
Cervarix nemusi mit optimalni icinek, pokud se podava s |écivymi piipravky, které
potlacuji imunitni systém.

V klinickych studiich nesnizavala peroralnf antikoncepce (napf. tablety) ochranu
vyvalanou Cervarixem.

Prosim, informujte |ékare pokud osoba, ktera ma byt ockovana, v soucasnosti uzivé
nebo v neddvné dobé uZivala jakékoliv jiné léky vCetné lékad, které jsou dostupné hez
lékarského predpisu nebo v nedavné dobé dostala jakoukoliv jinou vakcinu.
Tehotenstvi a kojeni

0 podévéni vakciny Cervarix v dobé téhotenstvi nejsou dostatecné tidaje. Pokud
béhem ockovaciho obdobi otéhotnite, méla byste se poradit se swym lékarem. Do-
porucuje se ockovani adloZit na dobu po ukongeni t&hotenstvi,

Pred ockovanim vakcinou Cervarix se o kojeni poradte se swym |ékafem.
Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Nejsou k dispozici Zadné informace, Ze by Cervarix ovlivnil Vasi schopnost fidit nabo
obsluhovat stroje.

3. JAK SE CERVARIX PODAVA

Vakcinu Cervarix bude |ékar nebo zdravotni sestra aplikovat formou injekce do svalu
v horni &asti paZe.

Cervarix je uréen pro ockovani Zen od 9 let véku a starsich. Lékar nebo zdravotni sestra
VVam bude aplikovat celkem tfi injekce, které Vdm budou podany podle schématu:

Prvni injekce: ve zvoleny den
Druhd injekce: 1 mésic po prvni injekci
Treti injekce: 6 mésicll po prvni injekdi

|ékare o vice informaci.

Pokud se jako prvni davka podé Cervarix, doporucuie se, aby se tiidavkavé otkovaci
schéma dokonéilo 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 dilleZité, abyste se ohledné dalsich navstév fidili instrukcemi Vaseho lékafe nebo
Sestry.

Pokud zapomenete pfijit k lékafi pro dalsi davku vakciny, zeptejte se ho, kdy mate
piijit pr&te.

Pokud nedokoncite kompletnf ockovani skladajici se ze ti7 davek, nemusf se u Vas
vyvinout nejlepsf odezva na otkovani a ochrana.

4. MOZNE NEZADOUCT UCINKY

Podobné jako viechny |éky, miiZze mit i vakcina Cervarix nezadoucl Ucinky, které se
ale nemusf vyskytnout u kazdého.

Nezédouci Ucinky, které se vyskytly béhem klinickych studif provedenych s vakcinou
Cervarix, byly nésledujici:

Velmi ¢asté (nezadouci Gcinky, které se mohou vyskytnout vice neZ 1x na 10 ddvek
vakciny):

= holest a nepfijemny pocit v misté vpichu injekce

e zarudnuti a otok v misté vpichu injekce

e bolest hlavy

e bolest svall, svalovéd ochablost nebo slabost (neni zplisobeno cvicenim)

e (inava.



Casté (nezadoucl (inky, které se mohou vyskytnout méné ne? 1x na 10 davek, ale
vice nez 1x na 100 davek vakciny):

e gastrointestinalni poruchy véetné nevolnosti, zvraceni, prijmu a bolesti bficha
e syédéni, cervend koZni vyrézka, kopfivka

e holest kloubu

e horecka (= 38 °(C).

Méné &asté (ne?ddouci (cinky, které se mohou vyskytnout méné neZ 1x na
100 davek vakciny, ale vice neZ 1x na 1000 davek vakciny):

= infekce homnich cest dychacich (infekce nosu, hrdla nebo pridusnice)
e zavrat
e jiné reakce v misté vpichu jako je tvrda boule, mravencenf nebo pocit snizené
citlivosti.
NeZadoucf Ucinky, hlasené po uvedeni vakciny Cervarix na trh zahrnovaly:
e alergické reakce, které se projevuji jako:
o svédiva vyrdzka na rukou a na nohou
o otoky kolem oéi a otoky obliceje
o potiZe s dychanim a polykanim
o nahly pokles krevniho tlaku a ztréta védomi.
K témto reakcim zpravidla dochdzi jesté predtim, neZ opustite ordinaci lékafe.
Nicméné, pokud by se nékteré tyto pfiznaky u Vadeho ditéte vyskytly, musfte
neprodlené vyhledat |ékafskou pomoc.
* otok #l4z na krku, podpaZdi neho tfislech
e mdloba nékdy doprovazena tiesem nebo ztuhlosti

Pokud se kterykoli z nezadoucich acinkl vyskytne v zévazné mife nebo pokud si
véimnete jakychkoli nezéddoucich (¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, oznamte to, prosim, svému lékafi nebo lékarnikovi.

5. JAK CERVARIX UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Cervarix nepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na krabicce. Doba

pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C—8 °C).

Chrante pred mrazem.

Uchovdvejte v pavodnim obalu tak, aby byl pfipravek chranén pfed svétlem.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo doméciho odpadu.

Zeptejte se svého lékamika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepotiebujete.

Tato opatfeni pomahaji chrénit Zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co Cervarix obsahuje

o Lécivymi latkami jsou:

Papillomaviri humani' typus 16 proteinum L1234

Papillomaviri humani ' typus 18 proteinum L1234

'lidsky papilomavirus = HPV

? adjuvovany na AS04 obsahujici:
3-O-deacyl-4"-monofosforyl-lipid A (MPL)? 50 mikrogramd

3 adsorbovany na hydroxid hlinity, hydratovany (AI(OH),) ~celkem 0,5 miligramd AP+

11 protein ve formé neinfekénich, viru padobnych ¢astic (VLP, virus-like perticles),
vyrobeny rekombinantni DNA technologif za pouZiti bakulovirového expresniho
systému, ktery vyuziva bunék Hi-5 Rix4446 ziskanych z hmyzu Trichoplusia ni.

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

Jak Cervarix vypada a co obsahuje toto baleni

Injekéni suspenze.

Cervarix je zakalend bfld suspenze.

Cervarix je dostupny v baleni po 1, 10 a 100 jednodavkovych lahvickach (0,5 ml).

Na trhu nemusf byt vsechny velikosti balent.

Driitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart,

Belgie

Dalsi informace o tomta piipravku ziskate u mistniho zastupce drZitele rozhodnuti
o registraci:

20 mikrogramii
20 mikrogram(

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: +4202220011 17
czmail@gsk.com

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
TélfTel: + 32 2656 21 11

Bbwnrapua
TnakcoCmutKnaitn EOOI
Ten. + 359 2 953 10 34

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
Tif: + 4536 359100
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

Elhada

GlaxoSmithKline A.E.B.E
Tnh: + 30 210 68 82 100
Espana

GlaxoSmithKline, S.A.

Tel: + 34 902 202 700
es-Ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: + 33 (0) 139 17 84 44
diam@gsk.com

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

island
GlaxoSmithKline ehf.
Simi; +354-530 3700

Italia

GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+39 04 59 21 81 11
Kuapoc

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
Tmh: + 357 22397000
Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: + 37167312687
lv-epasts@gsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel: +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

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

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Kft.
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: + 43 1 970 75-0
at.info@gsk.com

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

Portugal

GlaxoSmithKline,

Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 35121412 9500
FI.PT@gsk.com

Romania

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.o.
Tel: +421(0)248 26 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Suomi/Finland
GlaxaSmithKline 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 pfibalova informace byla naposledy schvélena: 12/2011.

Podrobné informace o tomto piipravku jsou uvefejnény na webovych strankéch
Evropské [ékové agentury (EMA): hitp://www.ema.europa.eu/.

Nasledujici informace je urena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Po vyjmuti z chladnicky by méla byt vakcina Cervarix podana co nejdifve. Nicméné,
ziskané stabilitni idaje znadi, Ze vakcina Cervarix v jednodavkovych balenich zlistéva
stabilnf a mdZe byt podéna i v pfipadg, Ze byla vakcina uchovana mimo chladnicku
po dobu aZ 3 dnd pfi teploté 8 °C az 25 °C nebo az jeden den pfi teploté 25 °C aZ
37 °C. Pfi uchovavani se v lahvicce s vakcinou miZe vytvofit jemny bily sediment
a tiry bezbarvy supernatant. To v3ak nenf zndmkou znehodnocen! vakciny.

Pred aplikaci musi byt obsah lahvicky pfed i po protfepanf vizudné zkontrolovén,
zda neabsahuje jakékoli cizi ¢astice a/nebo jestli nemd zménény vzhled. Je-li patrnd
jakakoliv zména vzhledu, je tfeba vakcinu vyradit,

Vakcina musi byt pred aplikaci fadné protiepana.
Véechen nepouzity pfipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
poZadavky.



