
 
ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA U YTKOWNIKA 

 
Cervarix zawiesina do wstrzykiwa! 

Szczepionka przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego [typ 16 i 18] (Rekombinowana, z adiuwantem, 
adsorbowana) 

 
Nale"y zapozna# si$ z tre%ci& ulotki przed zastosowaniem szczepionki 
 
- Nale y zachowa! t" ulotk", aby w razie potrzeby móc j# ponownie przeczyta!. 
- Nale y zwróci! si" do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa 

informacja. 
- Szczepionka ta zosta$a przepisana %ci%le okre%lonej osobie i nie nale y jej przekazywa! innym. 
- Je%li nasili si" którykolwiek z objawów niepo #danych lub wyst#pi# jakiekolwiek objawy 

niepo #dane niewymienione w ulotce, nale y powiadomi! lekarza lub farmaceut".  
 
Spis tre%ci ulotki: 
1. Co to jest szczepionka Cervarix i w jakim celu si" j# stosuje 
2. Informacje wa ne przed zastosowaniem szczepionki Cervarix 
3. Jak stosowa! szczepionk" Cervarix 
4. Mo liwe dzia$ania niepo #dane 
5. Jak przechowywa! szczepionk" Cervarix  
6. Inne informacje 
 
 
1. CO TO JEST SZCZEPIONKA CERVARIX I W JAKIM CELU SI' J( STOSUJE 
 
Szczepionka Cervarix jest przeznaczona do stosowania u dziewcz#t i kobiet w celu ochrony przed 
chorobami spowodowanymi zaka eniem wirusem brodawczaka ludzkiego (wirus HPV) typu 16 i 18. 
 
Choroby te obejmuj#: 
- raka szyjki macicy, 
- zmiany przedrakowe szyjki macicy (zmiany w komórkach szyjki macicy, z których mo e 
 rozwin#! si" rak)  
 
Cervarix nie chroni przed wszystkimi typami wirusa brodawczaka ludzkiego. Typy wirusa HPV 16 i 
18 s# odpowiedzialne za oko$o 70% przypadków wyst"powania raka szyjki macicy. 
 
Po zaszczepieniu kobiety szczepionk# Cervarix, jej system immunologiczny (system obronny 
organizmu) zacznie wytwarza! przeciwcia$a przeciwko typom 16 i 18 wirusa HPV. W badaniach 
klinicznych wykazano,  e szczepionka Cervarix zapobiega chorobom zwi#zanym z zaka eniem 
wirusem HPV-16 oraz HPV-18 u kobiet w wieku 15-25 lat. Szczepionka stymuluje tak e wytwarzanie 
przeciwcia$ u dziewcz#t w wieku 10-14 lat.  
 
Szczepionka Cervarix nie zawiera sk$adników zaka&nych i nie mo e wywo$a! chorób 
spowodowanych wirusem HPV.  
 
Szczepionka Cervarix nie s$u y do leczenia choroby/zmian wywo$anych zaka eniem wirusem HPV, 
istniej#cych ju  w momencie szczepienia.    
 
Szczepionka Cervarix powinna by! stosowana zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.  
 
 
2. INFORMACJE WA NE PRZED ZASTOSOWANIEM SZCZEPIONKI 

CERVARIX 
 
Kiedy nie stosowa# szczepionki Cervarix 
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je%li u osoby, która ma zosta! zaszczepiona: 
 stwierdzono reakcj" alergiczn# (uczuleniow#) na substancje czynne lub którykolwiek sk$adnik 

szczepionki. Substancje czynne oraz pozosta$e sk$adniki szczepionki Cervarix s# wymienione 
na ko'cu niniejszej ulotki (patrz punkt 6). Objawy reakcji alergicznej (uczuleniowej) mog# 
obejmowa! sw"dz#c# wysypk" skórn#, duszno%! i obrz"k twarzy oraz j"zyka. 

 wyst"puje ci" ka infekcja z wysok# temperatur#. Mo e by! wówczas konieczne od$o enie 
szczepienia do czasu wyzdrowienia. (agodna infekcja, taka jak przezi"bienie, nie powinna 
stanowi! problemu, jednak nale y najpierw skonsultowa! si" z lekarzem.  

 
Kiedy zachowa# szczególn& ostro"no%# stosuj&c szczepionk$ Cervarix  
Nale y powiedzie! lekarzowi je%li osoba, która ma zosta! zaszczepiona: 
 miewa krwawienia lub $atwo dochodzi u niej do powstawania siniaków. 
 choruje na jak#kolwiek chorob" w przebiegu, której dochodzi do os$abienia odporno%ci na 

zaka enia tak# jak zaka enie wirusem HIV. 
 
Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek, Cervarix mo e nie w pe$ni chroni! wszystkie 
zaszczepione osoby. 
 

Cervarix nie chroni przed chorobami wywo$anymi przez wirus brodawczaka ludzkiego typu 16 lub 18 
kobiet, u których w momencie szczepienia wyst"puje ju  zaka enie tymi typami wirusa HPV.  
 
Mimo,  e szczepienie mo e zabezpiecza! przed rakiem szyjki macicy, nie zast"puje regularnych 
bada' w kierunku chorób szyjki macicy. Nale y nadal stosowa! si" do zalece' lekarza odno%nie bada' 
cytologicznych (bada' maj#cych na celu kontrol" zmian w komórkach szyjki macicy wywo$anych 
zaka eniem wirusem HPV) oraz stosowania %rodków zapobiegawczych i ochronnych. 
 
W zwi#zku z tym,  e Cervarix nie chroni przed wszystkimi typami wirusa brodawczaka ludzkiego 
(HPV) w$a%ciwe %rodki zapobiegawcze stosowane w celu ochrony przed zaka eniem wirusem HPV 
oraz chorobami przenoszonymi drog# p$ciow# powinny zosta! zachowane.  
 

Szczepionka Cervarix nie chroni przed innymi chorobami niewywo$anymi 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) przypominaj#cej nie by$a badana.  
 
Stosowanie szczepionki Cervarix z innymi lekami 
Szczepionka Cervarix mo e nie wywo$a! optymalnej ochrony, je%li zostanie zostosowana w tym 
samym czasie co leki zmniejszaj#ce odporno%! (os$abiaj#ce dzia$anie uk$adu immunologicznego).    
 
W badaniach klinicznych stwierdzono,  e doustne leki antykoncepcyjne (np. pigu$ka) nie zmniejszaj# 
ochrony uzyskanej po szczepieniu szczepionk# Cervarix.  
 
Nale y powiedzie! lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, równie  tych, które 
wydawane s# bez recepty oraz o otrzymanych ostatnio szczepionkach. 
 
Ci&"a i karmienie piersi& 
Nie ma wystarczaj#cych danych dotycz#cych stosowania szczepionki Cervarix w czasie ci# y. Je%li 
ci# a wyst#pi w czasie trwania cyklu szczepienia, nale y skonsultowa! si" z lekarzem. Zaleca si" 
odroczenie kolejnej dawki do czasu rozwi#zania ci# y. 
 

Przed zastosowaniem szczepionki Cervarix w okresie karmienia piersi# nale y poradzi! si" lekarza. 
 

Prowadzenie pojazdów i obs)uga maszyn 
Nie s# dost"pne dane na temat wp$ywu szczepionki Cervarix na zdolno%! prowadzenia pojazdów i 
obs$ug" maszyn. 
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3. JAK STOSOWA* SZCZEPIONK' CERVARIX 
 
Szczepionka zostanie podana przez lekarza lub piel"gniark" domi"%niowo w górn# cz"%! ramienia. 
 
Szczepionka Cervarix jest przeznaczona do stosowania u kobiet i dziewcz#t powy ej 10 roku  ycia. 
(#cznie zostan# podane trzy dawki szczepionki, zgodnie z poni szym schematem: 
 
Pierwsza dawka: w dowolnie wybranym terminie 
Druga dawka: 1 miesi#c po pierwszej dawce 
Trzecia dawka: 6 miesi"cy po pierwszej dawce 
 
Je%li jest to po #dane, schemat szczepienia mo e by! zmodyfikowany. W celu uzyskania dalszych 
informacji nale y poradzi! si" lekarza.   
 
Je eli Cervarix (a nie inna szczepionka przeciwko HPV), zostanie podany jako pierwsza dawka 
szczepienia, zaleca si" aby 3-dawkowy cykl szczepienia zosta$ uko'czony przy u yciu szczepionki 
Cervarix.  
Szczepionka nigdy nie mo e by! podawana do ylnie. 
 
Pomini$cie kolejnej dawki szczepionki 
Wa ne jest przestrzeganie instrukcji lekarza lub piel"gniarki dotycz#cych wizyt w celu szczepienia. W 
razie nie zg$oszenia si" na szczepienie w wyznaczonym terminie nale y poradzi! si" lekarza. 
 
Je eli szczepiona osoba nie przyj"$a pe$nego cyklu szczepienia sk$adajacego si" z trzech dawek, mo e 
nie uzyska! optymalnej odpowiedzi immunologicznej oraz ochrony w wyniku szczepienia.  
 
 
4. MO LIWE DZIA+ANIA NIEPO (DANE 
 

Jak ka dy lek, Cervarix mo e powodowa! dzia$ania niepo #dane, chocia  nie u ka dego one wyst#pi#. 
 
W trakcie bada' klinicznych szczepionki Cervarix wyst#pi$y nast"puj#ce dzia$ania niepo #dane: 
 
! Bardzo cz"sto (dzia$ania niepo #dane, które mog# wyst"powa! z cz"sto%ci# wi"ksz# ni  1 na 10 

dawek szczepionki):  
 ból albo dyskomfort w miejscu podania  
 zaczerwienienie lub obrz"k w miejscu podania 
 ból g$owy  
 ból mi"%ni, tkliwo%! lub os$abienie mi"%ni (nie spowodowane aktywno%ci# fizyczn#) 
 zm"czenie   

 
! Cz"sto (dzia$ania niepo #dane, które mog# wyst"powa! z cz"sto%ci# mniejsz# ni  1 na 10 

dawek szczepionki, ale wi"ksz# ni  1 na 100 dawek szczepionki):  
 dolegliwo%ci  o$#dkowo-jelitowe w tym nudno%ci, wymioty, biegunka i ból brzucha  
 %wi#d, wysypka z zaczerwieniem skóry, pokrzywka 
 ból stawów 
 gor#czka () 38"C) 

 
! Niezbyt cz"sto (dzia$ania niepo #dane, które mog# wyst"powa! z cz"sto%ci# mniejsz# ni  1 na 

100 dawek szczepionki, ale wi"ksz# ni  1 na 1000 dawek szczepionki):  
 zaka enie górnych dróg oddechowych (infekcja nosa, gard$a lub tchawicy) 
 zawroty g$owy 
 inne odczyny w miejscu podania takie jak twardy guzek, mrowienie lub zdr"twienie. 
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Je%li nasili si" którykolwiek z objawów niepo #danych lub wyst#pi# jakiekolwiek objawy 
niepo #dane nie wymienione w ulotce, nale y powiadomi! lekarza lub farmaceut". 

 
 
5. JAK PRZECHOWYWA* SZCZEPIONK' CERVARIX  
 
Przechowywa! w miejscu niedost"pnym i niewidocznym dla dzieci. 
 
Nie stosowa! szczepionki Cervarix po up$ywie terminu wa no%ci zamieszczonego na kartoniku. 
Termin wa no%ci oznacza ostatni dzie' danego miesi#ca. 
 
Przechowywa! w lodówce (2ûC – 8ûC). 
Nie zamra a!.  
Przechowywa! w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed %wiat$em. 
 
Leków nie nale y wrzuca! do kanalizacji lub domowych pojemników na odpadki. Nale y zapyta! 
farmaceut" co zrobi! z lekami, których si" ju  nie potrzebuje. Takie post"powanie mo e chroni! 
%rodowisko.  
 
 
6. INNE INFORMACJE 
 

Co zawiera szczepionka Cervarix  
 
- Substancjami czynnymi szczepionki s#: 
 

Bia$ko L12,3,4 wirusa brodawczaka ludzkiego1 typu 16 20 mikrogramów 
Bia$ko L12,3,4 wirusa brodawczaka ludzkiego1 typu 18 20 mikrogramów 
 
1Wirus brodawczaka ludzkiego  (HPV = Human Papillomavirus)  
 
2z systemem adiuwantowym AS04 zawieraj#cym:  
3-O-deacylo-4’-monofosforylolipid A (MPL)3 50 mikrogramów 
 
3adsorbowane na wodorotlenku glinu, uwodnionym (Al(OH)3) ogó$em 0,5 miligrama Al3+  
 

4bia$ko L1 w postaci niezaka&nych cz#stek wirusopodobnych (virus-like particles - VLP) 
uzyskiwane z wykorzystaniem technologii rekombinacji DNA przy u yciu bakulowirusowego 
systemu ekspresji, z zastosowaniem owadzich komórek Hi-5 Rix4446 pochodz#cych z 
Trichoplusia ni. 

 
- Inne sk$adniki szczepionki to: sodu chlorek (NaCl), sodu diwodorofosforan dwuwodny 
 (NaH2PO4, 2 H2O) i woda do wstrzykiwa' 
 
Jak wygl&da szczepionka Cervarix i co zawiera opakowanie 
 
Zawiesina do wstrzykiwa' 
 
Cervarix jest m"tn#, bia$# zawiesin#. 
 
Cervarix jest dost"pny w fiolkach pakowanych po 1, 10 i 100 sztuk.    
 
Nie wszystkie rodzaje opakowa' musz# znajdowa! si" w obrocie. 
 
Podmiot odpowiedzialny i wytwórca 
 
GlaxoSmithKline Biologicals s.a. 
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Rue de l’Institut 89 
B-1330 Rixensart 
Belgia 
 
W celu uzyskania bardziej szczegó$owych informacji nale y zwróci! si" do przedstawiciela podmiotu 
odpowiedzialnego: 
 
België/Belgique/Belgien 
GlaxoSmithKline s.a./n.v. 
Tél/Tel: + 32 2 656 21 11 
 

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

,-./0123 
*+,-./01234+,56 7889 
:+. 92123;< =,6/> ?+.10 
0/@2A 1408 
BC+. + 359 2 953 10 34 
 

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

4eská republika 
GlaxoSmithKline s.r.o. 
Tel: + 420 2 22 00 11 11 
gsk.czmail@gsk.com 
 

Malta 
GlaxoSmithKline Malta 
Tel: + 356 21 238131 
 

Danmark 
GlaxoSmithKline Pharma A/S 
Tlf: + 45 36 35 91 00 
info@glaxosmithkline.dk 
 

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

Deutschland 
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG 
Tel: + 49 (0)89 360448701 
produkt.info@gsk.com 
 

Norge 
GlaxoSmithKline AS 
Tlf: + 47 22 70 20 00 
firmapost@gsk.no 
 

Eesti 
GlaxoSmithKline Eesti OÜ  
Tel: +372 667 6900 
estonia@gsk.com 
 

Österreich 
GlaxoSmithKline Pharma GmbH. 
Tel: + 43 1 970 75-0 
at.info@gsk.com  
 

566789 
GlaxoSmithKline A.E.B.E 
TDE: + 30 210 68 82 100 
 

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

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

Portugal 
GlaxoSmithKline, Produtos Farmacêuticos, Lda. 
Tel: + 351 21 412 95 00 
FI.PT@gsk.com 
 

France 
Laboratoire GlaxoSmithKline 
Tél: + 33 (0) 1 39 17 84 44 
diam@gsk.com 
 

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

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

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

Ísland Slovenská republika 
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GlaxoSmithKline ehf. 
Sími: +354-530 3700 
 

GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o. 
Tel: + 421 (0)2 48 26 11 11 
recepcia.sk@gsk.com 
 

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

Suomi/Finland 
GlaxoSmithKline Oy 
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30 
Finland.tuoteinfo@gsk.com  
 

:;<=>? 
GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd 
FDE: + 357 22 89 95 01 
 
 

Sverige 
GlaxoSmithKline AB 
Tel: + 46 (0)8 638 93 00 
info.produkt@gsk.com 

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

United Kingdom 
GlaxoSmithKline UK 
Tel: + 44 (0)808 100 9997 
customercontactuk@gsk.com 
 

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

 

 
Data zatwierdzenia ulotki: 
 
Szczegó$owa informacja o tym leku jest dost"pna na stronie internetowej Europejskiej Agencji ds. 
Produktów Leczniczych (EMEA) http://www.emea.europa.eu/. 
------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 
Poni sze informacje przeznaczone s# wy$#cznie dla personelu medycznego lub pracowników s$u by 
zdrowia: 
 
W trakcie przechowywania fiolki mo e powsta! bia$y osad i przezroczysty, bezbarwny p$yn powy ej.  
Jest to prawid$owe i nie wp$ywa na dzia$anie szczepionki. 
 
Przed podaniem zawarto%! fiolki nale y obejrze! przed i po wstrz#%ni"ciu, pod k#tem obecno%ci 
jakichkolwiek obcych zanieczyszcze' i (lub) nieprawid$owego wygl#du.  
W przypadku zaobserwowania powy szych nieprawid$owo%ci, szczepionk" nale y wyrzuci!. 
 
Szczepionk" nale y energicznie wstrz#sn#! przed u yciem. 
 
Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nale y usun#! w sposób zgodny z 
lokalnymi przepisami. 
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