ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

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

Nalezy zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem szczepionki

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

- Nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Szczepionka ta zostala przepisana scisle okreslonej osobie i nie nalezy jej przekazywac innym.

- Jesli nasili si¢ ktdrykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomic lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac szczepionke Cervarix

Inne informacje
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1. CO TO JEST SZCZEPIONKA CERVARIX I W JAKIM CELU SIE JA STOSUJE

Szczepionka Cervarix jest przeznaczona do stosowania u dziewczat i kobiet w celu ochrony przed
chorobami spowodowanymi zakazeniem wirusem brodawczaka ludzkiego (wirus HPV) typu 161 18.

Choroby te obejmuja:

- raka szyjki macicy,

- zmiany przedrakowe szyjki macicy (zmiany w komorkach szyjki macicy, z ktérych moze
rozwina¢ si¢ rak)

Cervarix nie chroni przed wszystkimi typami wirusa brodawczaka ludzkiego. Typy wirusa HPV 16 i
18 sa odpowiedzialne za okoto 70% przypadkow wystgpowania raka szyjki macicy.

Po zaszczepieniu kobiety szczepionka Cervarix, jej system immunologiczny (system obronny
organizmu) zacznie wytwarza¢ przeciwciala przeciwko typom 16 i 18 wirusa HPV. W badaniach
klinicznych wykazano, ze szczepionka Cervarix zapobiega chorobom zwigzanym z zakazeniem
wirusem HPV-16 oraz HPV-18 u kobiet w wieku 15-25 lat. Szczepionka stymuluje takze wytwarzanie
przeciwciat u dziewczat w wieku 10-14 lat.

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

Szczepionka Cervarix nie stuzy do leczenia choroby/zmian wywotanych 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
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jesli u osoby, ktéra ma zostaé zaszczepiona:

. stwierdzono reakcj¢ alergiczna (uczuleniowa) na substancje czynne lub ktorykolwiek sktadnik
szczepionki. Substancje czynne oraz pozostate sktadniki szczepionki Cervarix sa wymienione
na koncu niniejszej ulotki (patrz punkt 6). Objawy reakcji alergicznej (uczuleniowej) moga
obejmowac swedzaca wysypke skorna, dusznos¢ i obrzek twarzy oraz jezyka.

. wystepuje ci¢zka infekcja z wysoka temperatura. Moze by¢ wéwcezas konieczne odtozenie
szczepienia do czasu wyzdrowienia. Lagodna infekcja, taka jak przezigbienie, nie powinna
stanowi¢ problemu, jednak nalezy najpierw skonsultowac si¢ z lekarzem.

Kiedy zachowac¢ szczegolna ostroznos¢ stosujac szczepionke Cervarix

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi jesli osoba, ktora ma zosta¢ zaszczepiona:

o miewa krwawienia lub fatwo dochodzi u niej do powstawania siniakow.

o choruje na jakakolwiek chorobg w przebiegu, ktorej dochodzi do ostabienia odpornosci na
zakazenia takq jak zakazenie wirusem HIV.

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

Cervarix nie chroni przed chorobami wywolanymi przez wirus brodawczaka ludzkiego typu 16 lub 18
kobiet, u ktorych w momencie szczepienia wystgpuje 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 odnosnie badan
cytologicznych (badan majacych na celu kontrole zmian w komorkach szyjki macicy wywotanych
zakazeniem wirusem HPV) oraz stosowania §rodkdéw zapobiegawczych i ochronnych.

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

Szczepionka Cervarix nie chroni przed innymi chorobami niewywotanymi wirusem HPV.

Czas trwania ochrony po szczepieniu obecnie nie jest jeszcze ustalony. W badaniach klinicznych u
kobiet w wieku 15-25 lat obserwowano utrzymywanie si¢ ochrony przez okres do 6,4 roku po podaniu
pierwszej dawki. Potrzeba zastosowania dawki (dawek) przypominajacej nie byta badana.

Stosowanie szczepionki Cervarix z innymi lekami
Szczepionka Cervarix moze nie wywota¢ optymalnej ochrony, jesli zostanie zostosowana w tym
samym czasie co leki zmniejszajace odpornos¢ (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 przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktére
wydawane sg bez recepty oraz o otrzymanych ostatnio szczepionkach.

Ciaza i karmienie piersia

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych stosowania szczepionki Cervarix w czasie cigzy. Jesli
cigza wystapi w czasie trwania cyklu szczepienia, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem. Zaleca si¢
odroczenie kolejnej dawki do czasu rozwigzania cigzy.

Przed zastosowaniem szczepionki Cervarix w okresie karmienia piersig nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.
Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Nie sa dostepne dane na temat wplywu szczepionki Cervarix na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i
obsluge maszyn.
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3. JAK STOSOWAC SZCZEPIONKE CERVARIX
Szczepionka zostanie podana przez lekarza lub pielegniarke domigsniowo w goérng cze$¢ ramienia.

Szczepionka Cervarix jest przeznaczona do stosowania u kobiet i dziewczat powyzej 10 roku zycia.
Lacznie zostana podane trzy dawki szczepionki, zgodnie z ponizszym schematem:

Pierwsza dawka: w dowolnie wybranym terminie
Druga dawka: 1 miesiac po pierwszej dawce
Trzecia dawka: 6 miesi¢gcy po pierwszej dawce

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

Jezeli Cervarix (a nie inna szczepionka przeciwko HPV), zostanie podany jako pierwsza dawka
szczepienia, zaleca si¢ aby 3-dawkowy cykl szczepienia zostal ukonczony przy uzyciu szczepionki
Cervarix.

Szczepionka nigdy nie moze by¢ podawana dozylnie.

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

Jezeli szczepiona osoba nie przyjela pelnego cyklu szczepienia sktadajacego si¢ z trzech dawek, moze
nie uzyskac optymalnej odpowiedzi immunologicznej oraz ochrony w wyniku szczepienia.

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, Cervarix moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W trakcie badan klinicznych szczepionki Cervarix wystapity nast¢pujace dziatania niepozadane:

. Bardzo czgsto (dziatania niepozadane, ktére moga wystepowac z czestoscia wigksza niz 1 na 10
dawek szczepionki):
e Dol albo dyskomfort w miejscu podania
zaczerwienienie lub obrzgk w miejscu podania
bol glowy
bol miegsni, tkliwos¢ lub ostabienie miesni (nie spowodowane aktywnoscia fizyczna)
zmeczenie

. Czesto (dziatania niepozadane, ktore moga wystepowac z czesto$cia mniejsza niz 1 na 10
dawek szczepionki, ale wigksza niz 1 na 100 dawek szczepionki):
e dolegliwosci zotadkowo-jelitowe w tym nudnosci, wymioty, biegunka i bol brzucha
o swiad, wysypka z zaczerwieniem skdry, pokrzywka
e bdl stawow
e goraczka (> 38°C)

* Niezbyt czgsto (dzialania niepozadane, ktdére moga wystgpowac z czgstoscia 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.
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Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza lub farmaceutg.

5.  JAK PRZECHOWYWAC SZCZEPIONKE CERVARIX

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowaé szczepionki Cervarix po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

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

Lekow nie nalezy wrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktérych sie juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie moze chronié
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera szczepionka Cervarix

- Substancjami czynnymi szczepionki sa:

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

'Wirus brodawczaka ludzkiego (HPV = Human Papillomavirus)

*z systemem adiuwantowym AS04 zawierajacym:
3-O-deacylo-4’-monofosforylolipid A (MPL)’ 50 mikrograméw

*adsorbowane na wodorotlenku glinu, uwodnionym (AI(OH)s) ogotem 0,5 miligrama AI’*
*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,POy, 2 H,0) i woda do wstrzykiwan

Jak wyglada szczepionka Cervarix i co zawiera opakowanie
Zawiesina do wstrzykiwan

Cervarix jest metna, biata zawiesina.

Cervarix jest dostgpny w fiolkach pakowanych po 1, 10 i 100 sztuk.
Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
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Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié si¢ do przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego:

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

Bwarapus
I'nmakcoCmutKnaiia EOO/]
yi. lumutsp ManoB 61.10
Codus 1408

Ten. +3592953 10 34

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: +42022200 11 11
gsk.czmail@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: +45 36 3591 00
info@glaxosmithkline.dk

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\Gda
GlaxoSmithKline A.E.B.E
Tni: + 30210 68 82 100

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

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0) 1391784 44
diam@gsk.com

Ireland

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

Island
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Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +32 2 656 21 11

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

Malta
GlaxoSmithKline Malta
Tel: +356 21 238131

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

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 2270 20 00
firmapost@gsk.no

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.

Tel: +43 1970 75-0
at.info@gsk.com

Polska

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

Portugal

GlaxoSmithKline, Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 21 4129500
FIL.PT@gsk.com

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

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o0.
Tel: + 386 (0) 1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

Slovenska republika



GlaxoSmithKline ehf.
Simi: +354-530 3700

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+ 3904 59 21 81 11

Kvnpog
GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
TnA: + 35722899501

Latvija

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

Lietuva

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

Data zatwierdzenia ulotki:

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji ds.

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)808 100 9997
customercontactuk@gsk.com

Produktow Leczniczych (EMEA) http://www.emea.europa.eu/.

Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla personelu medycznego lub pracownikéw stuzby

zdrowia:

W trakcie przechowywania fiolki moze powsta¢ bialy osad i przezroczysty, bezbarwny ptyn powyze;j.

Jest to prawidtowe i nie wplywa na dzialanie szczepionki.

Przed podaniem zawartos¢ fiolki nalezy obejrze¢ przed i po wstrzasnigciu, pod katem obecnosci

jakichkolwiek obcych zanieczyszczen i (lub) nieprawidlowego wygladu.

W przypadku zaobserwowania powyzszych nieprawidtowosci, szczepionke nalezy wyrzucic.

Szczepionke nalezy energicznie wstrzasnaé przed uzyciem.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z

lokalnymi przepisami.
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