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PRIBALOVA INFORMACE;
INFORMACE PRO UZIVATELE

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

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dFive,
nez dostanete tuto vakcinu.

® Ponechte si tuto pribalovou informaci. Je mozné, Ze si ji budete
potrebovat precist znovu.

e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékéarnika.

* Tato vakcina byla predepsana Vam. Nedavejte ji zddné dalsi osobé.

* Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkd vyskytne v zavazné mite,
nebo pokud si v§imnete jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou

uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékari
nebo Iékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

I. Co je Cervarix™ a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Cervarix™ pouzivat
3. Jak se Cervarix™ podévé

4. Mozné nezadouci Ucinky

5. Jak Cervarix™ uchovévat

6. Dal3i informace

1. CO JE CERVARIX™ A K CEMU SE POUZIVA

Cervarix™ je vakcina ur¢ena k ochrané zen pred onemocnénimi zptsobenymi

infekei lidskymi papilomaviry (HPV) typu 16 a 18.

Mezi tato onemocnéni patri:

* rakovina délozniho ¢ipku (rakovina ¢ipku, coz je spodni ¢ast délohy),

* predrakovinné Iéze na déloznim Cipku (zmény v bunkach délozniho ¢ipku,
u nichz existuje riziko premény na rakovinu).

Cervarix™ nebude chranit pred viemi typy lidského papilomaviru. HPV typy 16

a 18 jsou zodpovédné priblizné za 70 % pripadi rakoviny délozniho &ipku.

Kdyz je zena ockovana vakcinou Cervarix™, vytvori imunitni systém (pfirozeny

obranny systém organismu) protilatky proti HPV typu 16 a 8. V klinickych studiich



bylo prokazano, ze Cervarix™ chrani zeny ve véku |5 az 25 let pred onemocné-
nimi vyvolanymi HPV typu 16 a 18. Cervarix™ rovnéz stimuluje tvorbu protilatek
u divek ve véku 10 az 14 let.

Cervarix™ nenf infekéni a nemlize proto vyvolat onemocnéni zpisobena HPV.

Cervarix™ se nepouziva k Ié¢eni onemocnéni zptsobenych HPV, pokud jiz v dobé
ockovani existuji.

Pouziti Cervarixu musi byt v souladu s oficialnimi doporucenimi.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST,
NEZ ZACNETE CERVARIX™ POUZiVAT

Nepodavejte Cervarix™, jestlize
osoba, ktera ma byt ockovana:

* je alergicka (precitlivéld) na kteroukoliv z léCivych latek nebo na jakoukoliv
dalsi slozku obsazenou ve vakciné Cervarix™. Lécivé latky a ostatni slozky
obsazené ve vakciné Cervarix™ jsou vyjmenovany na konci této pribalové
informace (viz bod 6). Pfiznaky alergické reakce mohou byt svédiva kozni
vyrazka, dusnost a otok tvare nebo jazyka.

* trpi zavaznym infekénim onemocnénim s vysokou horeckou. V takovém
pripadé bude zfejmé nutné odlozit ockovani, dokud se neuzdravi. Mirna
infekce, jako je napriklad nachlazeni, by neméla byt prekazkou pro
ockovani, ale presto o tom nejdrive informujte Iékare.

Zvlastni opatrnosti pFi pouZiti pfipravku Cervarix™ je zapotrebi.
Lékari je nutné sdélit, pokud osoba, ktera ma byt ockovana:
* ma problémy s krvacivosti nebo se ji snadno tvori modfriny.
* ma jakékoliv onemocnéni, které snizuje jeji odolnost viici infekci,
jako je napriklad infekce HIV.

Podobné jako je tomu u viech vakcin, ani Cervarix™ nemusi Gplné chranit vechny
ockované jedince.

Cervarix™ nechrani pfed onemocnénimi zptsobenymi infekci HPV typu |6 nebo
|8 osoby, které jsou jiz v dobé ockovani nakazeny lidskym papilomavirem typu
|6 nebo 18.

| kdyz Vas ockovani miize chranit pred rakovinou délozniho ¢ipku, nenahrazuje
pravidelné vysetreni délozniho &ipku. Méla byste proto pokracovat v plnéni po-
kyn( Vaseho lékare ohledné vysetreni stéru z délozniho ¢ipku/PaP testu (testu,
ktery odhali zmény v bunikach délozniho ¢ipku zplsobené infekci HPV) a v pre-
ventivnich a ochrannych opatreni.



Protoze Cervarix™ nebude chranit proti vsem typtim lidského papilomaviru,
maji se nadéle pouzivat vhodné prostredky na ochranu pred HPV a pohlavné
prenosnymi chorobami.

Cervarix™ nebude chranit pred jinymi onemocnénimi, ktera nejsou zplisobena
lidskym papilomavirem.

Doba trvani ochrany po ockovani neni v soucasné dobé znama. V klinickych
studiich byla po prvni davce pozorovéana u zen ve véku |5 az 25 let dlouhotrvajici
ochrana az po dobu 6,4 roku. Nutnost podani posilovaci davky (posilovacich
davek) nebyla zkoumana.

Vzajemné pusobeni s dalSimi Ié€ivymi pFipravky

Cervarix™ mize byt béhem jedné navstévy podan soucasné s kombinovanou
booster (posilovaci) vakcinou obsahujici difterii (d), tetanus (T) a pertusi
[acelularni] (pa) s nebo bez inaktivované poliomyelitidy (IPV), (dTpa, dTpa-IPV
vakeiny), nebo s kombunovanou vakcinou proti hepatitidé A a B do odlisného
mista aplikace (jina ¢ast Vaseho téla, napr. druha ruka).

Cervarix™ nemusi mit optimélni G¢inek, pokud se podéava s léivymi pripravky,
které potlacuji imunitni systém.

V klinickych studiich nesnizovala peroralni antikoncepce (napr: tablety) ochranu
vyvolanou Cervarixem.

Prosim, informuijte Iékare pokud osoba, kterd ma byt oc¢kovana, v soucasnosti
uziva nebo v nedavné dobé uzivala jakékoliv jiné Iéky véetné Iékd, které jsou
dostupné bez |ékarského predpisu nebo v nedavné dobé dostala jakoukoliv
jinou vakeinu.

Téhotenstvi a kojeni

O podavani vakciny Cervarix™ v dobé téhotenstvi nejsou dostateéné Udaje.
Pokud béhem ockovaciho obdobi otéhotnite, méla byste se poradit se svym
|ékarem. Doporucuje se ockovani odlozit na dobu po ukonceni téhotenstvi.
Pred ockovanim vakcinou Cervarix™ se o kojeni poradte se svym lékarem.

Rizeni dopravnich prostiedka a obsluha stroja
Nejsou k dispozici zadné informace, Ze by Cervarix™ ovlivnil Vasi schopnost
ridit nebo obsluhovat stroje.

3. JAK SE CERVARIX™ PODAVA

Vakcinu Cervarix™ bude IékaF nebo zdravotni sestra aplikovat formou injekce
do svalu v horni ¢asti paze.

Cervarix™ je uréen pro o&kovani zen od 10 let véku a starSich. LékaF nebo
zdravotni sestra Vam bude aplikovat celkem tfi injekce, které Vam budou
podany podle schematu:
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V pripadé nutnosti miize byt o¢kovaci schéma pruznéjsi. Prosim, pozadejte svého
|ékare o vice informaci.

Pokud se jako prvni davka poda Cervarix™, doporucuje se, aby se tfidavkové o¢-
kovaci schéma dokoncilo vakcinou Cervarix™ (a ne jinou vakcinou proti HPV).

Vakcina nesmi byt nikdy aplikovana do Zily.

Pokud zapomenete, kdy mate dostat dalSi davku Cervarixu

Je dulezité, abyste se ohledné dalsich navstév Fidili instrukcemi Vaseho Iékare
nebo sestry. Pokud zapomenete prijit k Iékari pro dalsi davku vakciny, zeptejte
se ho, kdy mate prijit pristé.

Pokud nedokoncite kompletni ockovani skladajici se ze tf davek, nemusi se u Vas
vyvinout nejlepsi odezva na ockovani a ochrana.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY
Podobné jako viechny léky, miize mit i vakcina Cervarix™ nezadouci G¢inky, které
se ale nemusf vyskytnout u kazdého.
Nezadouci Gcinky, které se vyskytly béhem klinickych studii provedenych
s vakcinou Cervarix™, byly nasledujici:
* Velmi casté (nezadouci Ucinky, které se mohou vyskytnout
vice nez Ix na |0 davek vakciny):
— bolest a neprijemny pocit v misté vpichu injekce
— zarudnuti a otok v misté vpichu injekce
— bolest hlavy
— bolest svalli, svalova ochablost nebo slabost (neni zplisobeno cvicenim
—Unava



o Casté (nezadouci Gginky, které se mohou vyskytnout
méné nez Ix na 10 davek, ale vice nez Ix na 100 davek vakciny):
— gastrointestinalni poruchy véetné nevolnosti, zvraceni, prajmu a bolesti
bricha
— svédeéni, ¢ervena kozni vyrazka, koprivka
— bolest kloubu
— horecka (= 38°C)
* Méné casté (nezadouci Ucinky, které se mohou vyskytnout méné nez
Ix na 100 davek vakciny, ale vice nez Ix na 1000 davek vakciny):
— infekce hornich cest dychacich (infekce nosu, hrdla nebo pridusnice)
— zavrat’
— jiné reakce v misté vpichu jako je tvrda boule, mravenceni nebo pocit
snizené citlivosti
Nezadouci Ucinky, hlaSené po uvedeni vakciny Cervarix na trh zahrnovaly:
e alergické reakce, které se projevuji jako:
— svédiva vyrazka na rukou a na nohou
— otoky kolem oci a otoky obliceje
— potize s dychanim a polykanim
— nahly pokles krevniho tlaku a ztrata védomi
K témto reakcim zpravidla dochézi jesté predtim, nez opustite ordinaci
|ékare. Nicméné, pokud by se nékteré tyto priznaky u Vaseho ditéte
vyskytly, musite neprodlené vyhledat Iékarskou pomoc.
e otok zlaz na krku, podpazdi nebo tfislech
* mdloba nékdy doprovazena tresem nebo ztuhlosti

Pokud se kterykoli z nezaddoucich Gcink{ vyskytne v zavazné mite nebo pokud
si vsimnete jakychkoli nezadoucich tcinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, oznamte to, prosim, svému |ékari 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 chladnicce (2°C - 8°C).
Chrarite pred mrazem.
Uchovavejte v plvodnim obalu tak, aby byl pripravek chranén pred svétlem.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu.
Zeptejte se svého |ékarnika, jak mate likvidovat pripravky, které jiz nepotrebujete.
Tato opatreni pomahaji chranit Zivotni prostredi.



6. DALSi INFORMACE

Co Cervarix™ obsahuje
e Lécivymi latkami jsou:
Papillomaviri humani' typus 16 proteinum L1234 20 mikrogram(
Papillomaviri humani' typus 18 proteinum L1234 20 mikrogram(
* Pomocnymi latkami jsou: chlorid sodny (NaCl), dihydrat
dihydrogenfosforecnanu sodného (NaH,PO,.2 H,O) a voda na injekci.
Jak Cervarix™ vypada a co obsahuje toto baleni

Injekéni suspenze.

Cervarix™ je zakalend bila suspenze.

Cervarix™ je dostupny v baleni po |, 10 a 100 jednodavkovych lahvickach (0,5 ml).
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti balent.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I'Institut 89, B-1330 Rixensart, Belgie

Dalsi informace o tomto pripravku ziskate u mistniho zastupce drzitele
hodnoceni o registraci:

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel.: +420 222 001 |11, gsk.czmail@gsk.com

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 2. 6. 2010

Podrobné informace o tomto pripravku jsou uverejnény na webovych
strankachEvropskélékovéagentury (EMEA):http://www.emea.europa.eu/.

Pripravek je pouze na lékarsky predpis a neni hrazen z prostredki verejného
zdravotniho pojisténi. Pred pouzitim si peclivé prectéte tento pribalovy letak.

'lidsky papilomavirus = HPV

“adjuvovany na AS04 obsahujici:

3-O-deacyl-4"-monofosforyl-lipid A (MPL)* 50 mikrogramt

*adsorbovany na hydroxid hlinity, hydratovany (AI(OH),) celkem 0,5 miligramu AP*

LI protein ve formé neinfekénich, viru podobnych &astic (VLP, virus-like particles), vyrobeny rekombi-
nantni DNA technologii za poutziti bakulovirového expresniho systému, ktery vyuziva bunék Hi-5 Rix4446
ziskanych z hmyzu Trichoplusia ni.
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