BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Cervarix szuszpenzios injekcio eloretoltott fecskenddben
Human papillomavirus vakcina [16-o0s és 18-as tipus] (rekombinans, adjuvanssal adszorbealt)

Mielott megkezdenék a készitményt alkalmazni, olvassa el figyelmesen az alabbi

betegtajékoztatot.

- Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is
szliksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt mésnak.

- Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt
mellékhatasokon kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gydgyszerészét.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Cervarix €s milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Cervarix alkalmazasa eldtt

Hogyan kell alkalmazni a Cervarix-ot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Cervarix-ot tarolni?

Tovabbi informaciok

oL E

1. MILYEN TIiPUSU GYOGYSZER A CERVARIX ES MILYEN BETEGSEGEK
ESETEN ALKALMAZHATO?

A Cervarix egy véddoltas, amely a néknek védelmet nytjt a Human papillomavirusok (HPV) altal
okozott megbetegedésekkel szemben.

Ezen megbetegedések kozé tartozik:

- améhnyakrak (a méhnyak, tehat a méh also6 részének rakja),

- rakmegel6z6 méhnyak-elvaltozasok (a méhnyak sejtjeinek olyan elvaltozasai, amelyeknél fennall
a rakos atalakulas kockazata).

A vakcindban foglalt Human papillomavirus (HPV) tipusok (HPV-16. és -18. tipus) felel6sek a
méhnyakrékesetek kb. 70%-aért. Egyéb HPV tipusok szintén okozhatnak méhnyakrakot. A Cervarix
nem nyujt védelmet az dsszes HPV tipus ellen.

Amikor noket oltanak Cervarix-szal, az immunrendszer (a szervezet természetes védekezési
rendszere) ellenanyagot termel a HPV-16 és -18 tipusaval szemben. A klinikai vizsgalatokban azt
talaltak, hogy a Cervarix a 15-25 éves néknél védelmet nyujt a HPV altal okozott betegségekkel
szemben. A Cervarix 10-14 éves lanyokban is serkenti az ellenanyagok termel6dését.

A Cervarix vakcina nem fert6z6, igy nem okozhat HPV-fert6zéshez tarsuld betegségeket.

A Cervarix-szal nem kezelhetek a vakcinaci6 idején mar fennallo HPV-fert6zéshez tarsuld
betegségek.

A Cervarix-ot mindig a hivatalos ajanlasokkal 6sszhangban kell alkalmazni.

2. TUDNIVALOK A CERVARIX ALKALMAZASA ELOTT

A Cervarix nem adhatd, ha
az oltando személy:



o allergias (talérzékeny) a Cervarix hatdéanyagaira vagy barmely egyéb Osszetevdjére. A
Cervarix hatdéanyagainak ¢s segédanyagainak felsorolasa a tajékoztatd végén talalhato (lasd a
6. pontot). Az allergias reakciok kozott eléfordulhat viszketd borkiiités, szapora 1élegzetvétel
¢s az arc vagy a nyelv duzzanata.

o magas lazzal jaro sulyos fertézésben szenved. Ilyen esetben az oltast sziikséges lehet a
gyogyulas utanra halasztani. Egy enyhe fert6zés, pl. egy megfazas nem okoz gondot, de
kozolje kezeldorvosaval.

A Cervarix fokozott elévigyazatossaggal adhaté

Ko6z6lje az orvossal, ha az oltandd személynek:

. vérzési rendellenességei vannak, vagy konnyen alakulnak ki boérvérzései, véralafutasai.

. barmely olyan betegsége van, amely az immunrendszert legyengiti, mint pl. a HIV-fert6zés

Mint minden véddoltas, a Cervarix sem nyujt biztosan teljes kori védelmet minden oltottnak.

A Cervarix nem nyujt védelmet azok szamara, akik HPV-16 vagy -18 fert6zés okozta betegségben
szenvednek, vagy a vakcinaci6 iddpontjaban mar HPV-16 vagy -18 Human papillomavirussal
fert6zottek.

Bar a védooltas védelmet nyujthat a méhnyakrak ellen, nem helyettesiti a rendszeres méhnyaksziirést.
Tovabbra is kovesse orvosa tanacsait a méhnyak-kenettel / Papanicolaou-vizsgalattal (a méhnyak-
hamsejtjeinek a HPV-fert6zés altal okozott elvaltozasok szlirGvizsgalata), valamint a megel6zést és a
védelmet szolgalo intézkedésekkel kapcsolatban.

Mivel a Cervarix nem véd a Human papillomavirus 6sszes tipusaval szemben, a HPV és a szexualis
uton terjedd betegségek kivédésére iranyuld dvintézkedéseket tovabbra is folytatni kell.

A Cervarix nem nyujt védelmet egyéb, nem a Human papillomavirus altal okozott betegségekkel
szemben.

A védettség id6tartama jelenleg nem ismert. Klinikai vizsgalatokban 15-25 éves néknél az els6 adag
beadasatdl szamitva maximum 6,4 évig fennallo tartos védelmet figyeltek meg. Az emlékeztetd
oltas(ok) sziikségességét még nem vizsgaltak.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek

A Cervarix-ot ugyanazon alkalommal be lehet adni egy kombinalt emlékeztetd oltassal egyiitt, amely
diftériat (d), tetanuszt (T) és pertussziszt (acellularis) (pa) tartalmaz, inaktivalt poliomielitisszel (IPV)
egyiitt vagy anélkiil, (dTpa, dTpa-IPV vakcindk), vagy kombinalt hepatitisz A és hepatitisz B
vakcinaval (Twinrix) vagy hepatitisz B vakcinaval (Engerix B), de mas oltasi helyre (a test mas
részébe, pl. a masik karba).

A Cervarix hatasa elmaradhat az optimalistol, ha az immunrendszert gyengit6 gyogyszerek
alkalmazésa idején keriil beadasra.

A klinikai vizsgalatokban a fogamzasgatlo tablettak nem csokkentették a Cervarix altal kivaltott
védelmet.

Feltétleniil tajékoztassa orvosat az oltandoé személy jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket vagy a kozelmultban kapott egyéb
oltast is.

Terhesség és szoptatas
Nincsen elegend6 adat a Cervarix terhesség alatti alkalmazasdval kapcsolatban. Ha az oltés idején
teherbe esne, kérje az orvosa tanacsat. A vakcinaciot javasolt a terhesség utani idészakra halasztani.



Szoptatassal kapcsolatos tandcsokért forduljon az orvosidhoz, mieldtt beadndk Onnek a Cervarix-ot.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nincsenek informaciok a Cervarix altal a gépjarmiivezetéshez vagy a gépek lizemeltetéséhez
sziikséges képességekre gyakorolt hatasokrol.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A A CERVARIX-OT?
Kezel6orvosa vagy a névér a Cervarix-ot injekcioban a felkarja izomzataba fogja beadni.

A Cervarix noknek 10 éves kortol javallt. Az orvosa vagy a névér 6sszesen harom oltast ad be az
alabbi idépontokban:

Elsé oltas: tetszolegesen kivalasztott idodpontban
Masodik oltas: 1 honappal az elsé oltas utan
Harmadik oltas: 6 honappal az els6 oltas utan

Sziikség esetén az oltasi sorozat iddzitése ennél rugalmasabb is lehet. Forduljon az orvosahoz
részletes informaciokért.

Amennyiben az elso oltas Cervarix-szal tortént, célszer(i a teljes 3 adagos oltasi sorozatot Cervarix-
szal (nem masik HPV ellenes vakcinaval) végezni.

Az oltast soha nem szabad vénéba adni.

Amennyiben elfelejtett visszamenni a Cervarix beadatasara:

Fontos, hogy kdvesse az orvos vagy apolond kontrollvizsgalatokra vonatkozo utasitasait.
Amennyiben a tervezett idépontban elfelejt visszamenni az orvosahoz, forduljon az orvoshoz
tanacsért.

Amennyiben nem kapja meg a teljes, harom oltasbol allo oltasi sorozatot, nem biztos, hogy kialakul a
vakcinaciora adott legjobb immunvalasz és védettség.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy a Cervarix is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A Cervarix-szal végzett klinikai vizsgalatok soran észlelt mellékhatasok:

* Nagyon gyakori (10 oltasbol tobb mint 1 esetben):
e fajdalom vagy kellemetlen érzés az oltas helyén
borpir vagy duzzanat az oltas helyén
fejfajas
izomfajdalom, az izmok érzékenysége vagy gyengesége (melyeket nem testmozgés okoz)
faradékonysag

* Gyakori (10 oltasbol kevesebb mint 1 esetben, de gyakrabban mint 100 oltasbol 1 esetben)
e emésztdrendszeri tiinetek, pl. émelygés, hanyas, hasmenés és hasfajas
e viszketés, voros borkiiités, csalankiiités (urtikaria)
e iziileti fajdalom
e laz (=238°C)



* Nem gyakori (100 oltasbol kevesebb mint 1 esetben, de gyakrabban mint 1000 oltasbol 1
esetben):
o felsd l1éguti fert6zés (orr-, torok- vagy 1égcsoéfertdzés)
o szédiilés
e azinjekcio helyén fellépd egyéb reakciok, mint pl. kemény duzzanat, bizsergés vagy
zsibbadas.

A Cervarix forgalomba hozatalat kovetden jelentett mellékhatasok:

e allergias reakciok. Ezek ismertetdje lehet:
a viszket6 kitités a kézen és a labon,
a szemek és az arc feldagadasa,
1égzési és nyelési nehézség,
hirtelen vérnyomasesés és eszméletvesztés,
Ezek a reakciok altalaban még az orvosi rendeld elhagyasa el6tt kialakulnak. Mindazonaltal ha
gyermekén ezeket a tiineteket észleli, haladéktalanul forduljon orvoshoz
e nyirokcsomo-duzzanat a nyakon, honaljban vagy lagyékban.
e az ajulast néha izomrangas vagy izommerevség kiséri.

Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a tajékoztatdban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egyéb tlinetet észlel, kérjik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

5. HOGYAN KELL A CERVARIX-OT TAROLNI?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza a Cervarix-ot. A lejarati id6 a megadott honap
utolsé napjara vonatkozik.

Hutészekrényben tarolando (2°C — 8°C).
Nem fagyaszthatd!
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A gybgyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartdsi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gyogyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések eldsegitik a kdrnyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a Cervarix

- Hatodanyagok:

2,34
2,34

Human papillomavirus® 16-os tipus L1 protein
Human papillomavirus' 18-as tipus L1 protein

20 mikrogramm
20 mikrogramm

"Human papillomavirus=HPV

?AS04 adjuvans tartalmaz:
3-O-dezacil-4'-monofoszforil lipid A (MPL)? 50 mikrogramm



*hidratalt aluminium-hidroxidhoz (AI(OH)s) kétott 0,5 milligramm AI** 6sszesen

“L1 fehérje, nem fertéz6 virusszerii részecske (VLP) formajaban, melyeket rekombinans DNS
technologiaval allitanak el6 egy Baculovirus expresszios rendszer alkalmazasaval, amely
Trichoplusia ni nevii rovarbdl szarmazo6 Hi-5 Rix4446 sejteket hasznal fel.

- Egyéb 6sszetevok: natrium-klorid (NaCl), natrium-dihidrogén-foszfat-dihidrat (NaH,PO,4.2 H,0),

injekcidhoz valo viz.
Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
Szuszpenzios injekcid eldretdltott fecskendében
A Cervarix egy zavaros fehér szuszpenzio.

A Cervarix el6retoltott fecskendoben keriil forgalmazasra, tiivel vagy tii nélkiil, 1x, és10x
kiszerelésben.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart, Belgium

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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

A betegtajékoztato engedélyezésének datuma 21/02/2011

A gyogyszerrdl részletes informécid az Europai Gyogyszeriigynokség (EMA) internetes honlapjan
talalhato:http://www.ema.europa.eu/



http://www.ema.europa.eu/

