Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Cervarix, suspensie injectabila in seringa preumpluta
Vaccin papilomavirus uman [tipurile 16 si 18] (recombinant, cu adjuvant, adsorbit)

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a vi se administra acest vaccin

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recitifi.

- Dacd aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Cervarix si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Cervarix
Cum sa utilizati Cervarix

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Cervarix

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Cervarix si pentru ce se utilizeaza

Cervarix este un vaccin indicat pentru protejarea persoanelor incepand cu varsta de 9 ani, impotriva
bolilor determinate de infectia cu papilomavirusurile umane (HPV).

Aceste boli includ:

- cancerul de col uterin (cancerul cervical sau a colului, adica partea inferioara a uterului) si
cancer anal,

- leziuni anale si cervicale precanceroase (modificari ale celulelor cervicale, vulvare, vaginale
si anale care prezinta riscul de a se transforma in cancer).

Tipurile de papilomavirusuri umane (HPV) din compozitia vaccinului (HPV tipurile 16 si 18) sunt
responsabile de aproximativ 70% din cazurile de cancer de col uterin, 90% din cazurile de cancere
anale, 70% din cazurile de leziuni precanceroase ale vulvei si ale vaginului asociate cu HPV si 78%
din cazurile de leziuni anale precanceroase asociate cu HPV. Si alte tipuri de HPV pot determina
cancere ano-genitale. Cervarix nu asigura protectie impotriva tuturor tipurilor de HPV.

Cand o persoana de sex feminin este vaccinata cu Cervarix, sistemul imunitar (sistemul natural de
aparare al organismului) va produce anticorpi impotriva HPV tipurile 16 si 18. S-a demonstrat in
studiile clinice ca Cervarix previne bolile determinate de HPV la persoanele de sex feminin cu
varsta de 15 ani si peste. De asemenea, Cervarix stimuleaza producerea de anticorpi la persoanele
de sex feminin cu varsta intre 9-14 ani.

Cervarix nu este infectios si deci nu poate produce bolile legate de HPV.

Cervarix nu va vindeca bolile legate de HPV deja existente la momentul vaccinarii.



Utilizarea Cervarix trebuie sa fie in conformitate cu recomandarile oficiale.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Cervarix

Nu utilizati Cervarix

o daca sunteti alergic la substantele active sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
vaccin (enumerate la punctul 6). Substantele active si celelalte componente ale Cervarix sunt
prezentate la finalul prospectului (vezi pct. 6). Semne ale reactiilor alergice pot include
eruptie insotitd de mancarime la nivelul pielii, dificultati respiratorii si umflarea fetei sau a
limbii.

Atentionari si precautii

Vorbiti cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a vi se administra Cervarix

e daca aveti o problema cu sangerarea sau faceti vanatai usor.

e daca aveti orice boala care va reduce rezistenta la infectii, cum este infectia cu HIV

e daca aveti o infectie severa, cu temperaturd mare. Poate fi necesard amanarea vaccinarii pana la
insanatosire. O infectie minora, ca de exemplu o raceald, nu ar trebui sa constituie o problema,
dar, oricum, cereti sfatul medicului dumneavoastra.

Lesinul poate sa apara (mai ales la adolescenti) dupa, sau chiar inaintea administrarii oricarei
injectii. Ca urmare, spuneti medicului sau asistentei medicale daca dumneavoastra ati lesinat sau
daca copilul dumneavoastra a lesinat la o injectare anterioara.

Similar altor vaccinuri, Cervarix poate sa nu protejeze complet toate persoanele vaccinate.

Cervarix nu protejeaza persoanele de boala determinatd de infectia cu HPV 16 sau 18 daca acestea
sunt deja infectate cu papilomavirusul uman de tip 16 sau 18 la momentul vaccinarii.

Desi vaccinarea va poate proteja impotriva cancerului de col uterin, acesta nu este un substitut
pentru screening-ul cervical regulat. Trebuie sa urmati sfatul medicului dumneavoastra cu privire la
testul Papanicolau (test pentru a detecta modificarile celulelor colului uterin cauzate de infectia cu
HPV) si cu masurile preventive si protectoare.

Pentru ca Cervarix nu va protejeaza impotriva tuturor tipurilor de HPV, trebuie continuatd folosirea
precautiilor impotriva HPV si a bolilor cu transmitere sexuala.

Cervarix nu protejeaza Tmpotriva altor boli care nu sunt determinate de papilomavirusul uman.

Alte medicamente si Cervarix

Cervarix poate fi administrat cu un vaccin combinat de rapel contindnd componentele difterica (d),
tetanica (T) si pertussis [acelular] (pa) cu sau fard componenta poliomielitica inactivata (VPI),
(vaccinuri dTpa, dTpa-VPI), sau cu un vaccin combinat hepatitic A si hepatitic B (Twinrix) sau un
vaccin hepatitic B (Engerix B), intr-un loc diferit de injectare (alta parte a corpului dumneavoastra,
de exemplu celalalt brat) in timpul aceleiasi vizite la medic.

Este posibil ca Cervarix sa nu aiba un efect optim daca este utilizat concomitent cu medicamente
care deprima sistemul imunitar.

In studii clinice, contraceptivele orale (de ex. pilula) nu au redus protectia conferita de Cervarix.



Spuneti medicului dumneavoastra daca luati, ati luat recent, sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente, sau daca vi s-a administrat recent orice alt vaccin.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida, daca ramaneti gravida in cursul vaccinarii sau daca incercati sa ramaneti

gravida se recomanda amanarea sau intreruperea vaccindrii pana la finalul sarcinii.

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau daca planuiti sa aveti un copil,
cereti sfatul medicului dumneavoastra inainte sa vi se administreze acest vaccin.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Este putin probabil ca Cervarix sa va afecteze capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje. Cu toate acestea, daca nu va simtifi bine, nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje.
Cervarix contine clorura de sodiu

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”

3. Cum sa utilizati Cervarix

Cum se administreaza vaccinul

Medicul sau asistenta va va administra Cervarix ca o injectie intramusculara in partea superioara a
bratului.

Cat de mult se administreaza
Cervarix este indicat pentru persoanele incepand cu varsta de 9 ani.

Numarul total de injectii care va vor fi administrate depinde de varsta dumneavoastrda la momentul
primei injectii.

Daca aveti varsta cuprinsa intre 9 si 14 ani

Va vor fi administrate 2 injectii:

Prima injectie: la o data aleasa
A doua injectie: administratd intre 5 s1 13 luni dupd prima injectie

Daca aveti varsta de 15 ani sau mai mare

Va vor fi administrate 3 injectii:

Prima injectie: la o data aleasa
A doua injectie: la 1 lund dupa prima injectie
A treia injectie: la 6 luni dupa prima injectie

Daca este necesar, schema de vaccinare poate fi mai flexibild. Va rugam sa discutati cu medicul
dumneavoastra pentru informatii suplimentare.



Cand Cervarix este administrat ca prima doza, se recomanda ca Cervarix (si nu alt vaccin impotriva
HPV) sa fie administrat pentru a completa seria de vaccinare.

Cervarix nu este recomandat pentru a fi administrat fetelor cu varsta mai mica de 9 ani.
Vaccinul nu trebuie administrat niciodata intravenos.

Daca pierdeti o injectare

Este important sa respectati instructiunile medicului dumneavoastra sau asistentei in ceea ce
priveste programarile pentru vaccinarile urmatoare. Daca uitati sa va prezentati la medic la data
programata, cereti sfatul medicului dumneavoastra.

Daca nu faceti schema completa de vaccinare (de doua sau trei injectii in functie de varsta
dumneavoastra la data vaccinarii), este posibil sd nu obtineti raspunsul cel mai bun si protectia cea
mai buna ca urmare a vaccinarii.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest vaccin poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse care au aparut in cursul studiilor clinice cu Cervarix au fost urmatoarele:

¢  Foarte frecvente (reactii adverse ce pot apare la mai mult de 1 din 10 doze de vaccin):
e durere sau disconfort la locul injectarii
e roseatd sau umflare la locul injectarii
e durere de cap
e dureri musculare, sensibilitate sau slabiciune musculara (care nu este determinata de efort
fizic)
e oboseald

¢  Frecvente (reactii adverse ce pot apare la mai putin de 1 din 10, dar la mai mult de 1 din 100
doze de vaccin):
e simptome gastrointestinale cuprinzand greata, varsaturi, diaree si durere abdominala
mancarime, eruptie cutanata eritematoasa, urticarie
dureri articulare
febra (=38°C)

¢  Mai putin frecvente (reactii adverse ce pot apare la mai putin de 1 din 100, dar la mai mult de
1 din 1000 doze de vaccin):
e infectie a cdilor respiratorii superioare (infectie la nivelul nasului, gatului sau traheei)
e ameteli
e alte reactii la locul de injectare cum ar fi noduli duri, furnicaturi sau amorteli

Reactiile adverse care au fost raportate in timpul punerii pe piata a Cervarix includ:
e reactii alergice. Acestea pot fi recunoscute prin:

mancarimi ale mainilor si picioarelor, umflaturi ale ochilor si fetei, dificultate in respiratie sau
la inghitire, scadere brusca a presiunii sangelui si pierderea constientei.



Aceste reactii vor aparea, de obicei, Tnainte de a iesi din cabinetul medicului. Totusi, in cazul in
care copilul dumneavoastra prezinta oricare dintre aceste simptome, trebuie sa contactati de
urgentd un medic.

e umflare a ganglionilor de la gat, axila sau din zona inghinala

¢ lesin, uneori insotit de tremuraturi sau rigiditate.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amed.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Cervarix

A nu se lasa acest vaccin la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest vaccin dupa data de expirare inscrisa pe cutie. Data de expirare se referd la ultima
zi a lunii respective.

A se pastra la frigider (2°C — 8°C).
A nu se congela.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.
6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Cervarix
- Substantele active sunt:

Papilomavirus uman' tip 16, proteina L1%3* 20 micrograme
Papilomavirus uman* tip 18, proteina L1%%* 20 micrograme
papilomavirus uman = HPV

2adjuvant AS04 continand:

3-O-desacil-4’- monofosforil lipid A (MPL)? 50 micrograme

%adsorbit pe hidroxid de aluminiu hidratat (AI(OH)s) in total 0,5 miligrame AI**

*Proteina L1 sub forma de particule neinfectioase asemanitoare virusului (VLPs) produsi prin
tehnologia ADN-ului recombinant utilizand un sistem de expresie Baculovirus care utilizeaza
celule Hi-5 Rix4446 derivate de la Trichoplusia ni.



- Celelalte componente sunt clorura de sodiu (NaCl), dihidrogenofosfat de sodiu dihidrat
(NaH;PQO4.2 H,0) si apa pentru preparate injectabile

Cum arata Cervarix si continutul ambalajului

Suspensie injectabila in seringd preumpluta.

Cervarix este o suspensie tulbure de culoare alba.

Cervarix este disponibil in seringi preumplute (0,5 ml) cu sau fara ace in ambalaje de 1 si 10 doze.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I'Institut 89,

B-1330 Rixensart, Belgia

Fabricantul

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

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

Acest prospect a fost revizuit in lulie 2018.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/

Urmatoarele informatii sunt destinate numai personalului medical:

Cervarix trebuie administrat cat se poate de repede dupa scoaterea din frigider. Totusi, a fost
demonstrata stabilitatea atunci cand sunt pastrate in afara frigiderului timp de pana la 3 zile la
temperaturi cuprinse Intre 8°C si 25°C sau pand la o zi la temperaturi cuprinse intre 25°C si 37°C.
Daca nu este utilizat pana la sfarsitul acestei perioade, vaccinul trebuie aruncat.

In timpul pastrarii seringii, poate fi observat un depozit alb, fin cu un supernatant incolor, limpede.
Acest lucru nu constituie un semn de deteriorare.

Inainte de administrare, continutul seringii trebuie examinat vizual atat inainte cat si dupa agitare,
pentru a detecta prezenta oricdrei particule strdine si/sau modificari de aspect.

Daca se observa orice modificari ale aspectului sau sunt prezente particule straine, vaccinul trebuie
aruncat.

Inainte de utilizare, vaccinul trebuie agitat bine.


http://nomenclator.amed.md/

Instructiuni pentru administrarea vaccinului prezentat in seringd preumpluta
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pistonul
acestuia
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1. Tinand corpul seringii intr-o mana (evitati sa fineti
seringii), desurubati capacul seringii prin rotirea
in sens invers acelor de ceasornic.

Pistonul seringii Corpul seringii

Capacul seringii

2. Pentru a atasa acul la seringa, rotiti
acul pe seringd in sensul acelor de ceasornic
pana cand simtiti ca se blocheaza.

3. Indepartati teaca protectoare a acului,
care, in anumite situatii, poate fi putin
rigida.

\ Teaca protectoare

a acului

J

4. Administrati vaccinul.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementérile
locale.



