Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Cervarix Injektionssuspension in einer Durchstechflasche
Humaner Papillomvirus-Impfstoff [Typen 16, 18] (rekombinant, adjuvantiert, adsorbiert)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie den Impfstoff erhalten, denn

sie enthilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Cervarix und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie beachten, bevor Sie Cervarix erhalten?
Wie ist Cervarix anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Cervarix aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Cervarix und wofiir wird es angewendet?

Cervarix ist ein Impfstoff, der dazu bestimmt ist, Personen ab einem Alter von 9 Jahren vor
bestimmten Erkrankungen, die durch Infektionen mit humanen Papillomviren (HPV) hervorgerufen
werden, zu schiitzen.

Zu diesen Erkrankungen gehoren:

- Gebarmutterhalskrebs (Krebserkrankung des Gebarmutterhalses, d. h. des unteren Teils der
Gebéarmutter) und Analkrebs,

- prikanzerdse zervikale, vulvdre, vaginale und anale Lasionen (Verdnderungen der Zellen des
Gebarmutterhalses, der Schamlippen, der Scheide und des Anus mit dem Risiko der Entstehung
von Krebs).

Die humanen Papillomvirus (HPV)-Typen, die im Impfstoff enthalten sind (HPV-Typen 16 und 18),
sind fiir ca. 70 % der Félle von Gebarmutterhalskrebs, 90 % der Félle von Analkrebs, 70 % der HPV-
assoziierten priakanzerdsen Lésionen der Schamlippen und Scheide sowie 78 % der HPV-assoziierten
priakanzerdsen Lésionen des Anus verantwortlich. Andere HPV-Typen kénnen ebenfalls Krebs im
Ano-Genitalbereich verursachen. Cervarix schiitzt nicht vor allen HPV-Typen.

Wenn eine weibliche oder eine minnliche Person mit Cervarix geimpft wird, bildet das Immunsystem
(das natiirliche Abwehrsystem des Korpers) Antikdrper gegen die HPV-Typen 16 und 18.

Die Impfung mit Cervarix flihrt nicht zu einer Infektion und kann daher keine durch HPV
verursachten Erkrankungen hervorrufen.

Cervarix wird nicht zur Behandlung der durch HPV verursachten Erkrankungen angewendet, die
bereits zum Zeitpunkt der Impfung vorlagen.

Cervarix sollte gemif3 den offiziellen Impfempfehlungen angewendet werden.

2. Was sollten Sie beachten, bevor Sie Cervarix erhalten?
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Cervarix darf nicht angewendet werden:

o wenn Sie allergisch gegen einen der Wirkstoffe oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Impfstoffes sind. Eine allergische Reaktion kann sich durch
juckende Hautausschliage, Atemnot und Anschwellen des Gesichts oder der Zunge duf3ern.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Cervarix erhalten,

o wenn Sie eine verstirkte Blutungsneigung haben oder leicht Blutergiisse bekommen;

o wenn Sie an einer Erkrankung leiden, die Ihre Abwehrkrifte gegen Infektionen herabsetzt, wie
z. B. eine HIV-Infektion;

o wenn Sie eine schwere Infektion mit Fieber haben. Es kann notwendig sein, die Impfung zu

verschieben, bis Sie wieder gesund sind. Ein leichter Infekt, wie z. B. eine Erkaltung, diirfte
unproblematisch sein, Sie sollten jedoch zuerst mit Ihrem Arzt dariiber sprechen.

Nach oder sogar vor einer Nadelinjektion kann es (meist bei Jugendlichen) zu einer Ohnmacht
kommen. Informieren Sie daher den Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie oder [hr Kind
bei einer fritheren Injektion schon einmal ohnméchtig geworden sind.

Wie alle Impfstoffe schiitzt Cervarix moglicherweise nicht alle Geimpften vollstidndig.

Cervarix bietet keinen Schutz vor Erkrankungen, die durch Infektionen mit den HPV-Typen 16 oder
18 hervorgerufen werden, wenn bereits zum Zeitpunkt der Impfung eine Infektion mit humanem
Papillomvirus-Typ 16 oder 18 vorliegt.

Obwohl die Impfung Sie vor Gebarmutterhalskrebs schiitzen kann, ist sie kein Ersatz fiir die
regelméBigen Untersuchungen zur Gebarmutterhalskrebs-Fritherkennung. Sie sollten weiterhin dem
Rat Thres Arztes folgen und Gebdrmutterhalsabstriche/Pap-Tests (Test zur Fritherkennung von
Zellverdnderungen des Gebarmutterhalses, die durch eine HPV-Infektion verursacht werden)
vornehmen lassen sowie seine Empfehlungen zu anderen vorbeugenden und schiitzenden Maflnahmen
befolgen.

Da Cervarix nicht gegen alle Typen des humanen Papillomvirus schiitzt, sind weiterhin geeignete
Vorsichtsmafinahmen gegen HPV-Infektionen und sexuell iibertragbare Erkrankungen anzuwenden.

Cervarix schiitzt nicht vor Erkrankungen, die nicht durch humane Papillomviren hervorgerufen
werden.

Anwendung von Cervarix zusammen mit anderen Arzneimitteln

Cervarix kann jeweils gleichzeitig mit einem Kombinations-Auffrischungsimpfstoff gegen Diphtherie
(d), Tetanus (T) und Pertussis (azelluldr = pa) mit oder ohne inaktivierte Poliomyelitisvirus-
Komponente (IPV) (dTpa-, dTpa-IPV-Impfstoffe), mit einem kombinierten Hepatitis-A- und
Hepeatitis-B-Impfstoft (Twinrix), mit einem Hepatitis-B-Impfstoff (Engerix-B) oder mit einem
Meningokokken-Serogruppen-A-, C-, W-135-, Y-Tetanus-Toxoid-Konjugatimpfstoff (MenACWY-
TT) verabreicht werden. Fiir die gleichzeitig verabreichten Impfstoffe sollten verschiedene
Injektionsstellen (anderes Korperteil, z. B. anderer Arm) verwendet werden.

Cervarix wirkt moglicherweise nicht so gut, wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die das Immunsystem
unterdriicken.

In klinischen Priifungen beeintrdchtigten orale Verhiitungsmittel (z. B. die Pille) nicht die durch
Cervarix erzielte Schutzwirkung.

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel

angewendet haben, beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden, oder wenn Sie kiirzlich einen
anderen Impfstoff erhalten haben.
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Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind, wenn wihrend der Impfserie eine Schwangerschaft auftritt oder wenn Sie
planen, schwanger zu werden, wird ein Aufschub oder eine Unterbrechung der Impfserie bis nach dem
Ende der Schwangerschaft empfohlen.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie Ihren Arzt um Rat, bevor Sie diesen Impfstoff erhalten.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass Cervarix die Verkehrstiichtigkeit oder die Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen beeinflusst. Sie sollten sich jedoch nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen oder keine
Maschinen bedienen, wenn Sie sich unwohl fiihlen.

Cervarix enthilt Natriumchlorid

Dieser Impfstoff enthdlt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis, d. h. er ist nahezu
,,hatriumfrei®.

3. Wie ist Cervarix anzuwenden?
Wie der Impfstoff verabreicht wird
Cervarix wird von Threm Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal als Injektion in den

Oberarmmuskel verabreicht.

Wie viel verabreicht wird
Cervarix ist zur Anwendung bei Personen ab einem Alter von 9 Jahren bestimmt.

Die Anzahl der Dosen, die Sie insgesamt erhalten, richtet sich nach Threm Alter zum Zeitpunkt der
ersten Dosis.

Wenn Sie 9 bis 14 Jahre alt sind, erhalten Sie 2 Dosen:

Erste Dosis: zu einem gewéhlten Zeitpunkt
Zweite Dosis: 5 bis 13 Monate nach der ersten Dosis

Wenn Sie 15 Jahre oder élter sind, erhalten Sie 3 Dosen:

Erste Dosis: zu einem gewiahlten Zeitpunkt
Zweite Dosis: 1 Monat nach der ersten Dosis
Dritte Dosis: 6 Monate nach der ersten Dosis

Wenn erforderlich, ist eine flexiblere zeitliche Gestaltung des Impfschemas moglich. Bitte fragen Sie
Ihren Arzt nach weiteren Informationen.

Wenn Sie die erste Impfdosis mit Cervarix erhalten haben, wird empfohlen, dass die komplette
Impfserie mit Cervarix (und nicht mit einem anderen HPV-Impfstoff) abgeschlossen wird.

Cervarix wird nicht fiir die Anwendung bei Kindern unter 9 Jahren empfohlen.

Der Impfstoff darf auf keinen Fall in eine Vene verabreicht werden.

Wenn Sie eine Impfung versiumt haben

Es ist wichtig, dass Sie den Anweisungen lhres Arztes oder des medizinischen Fachpersonals

beziiglich weiterer Termine folgen. Wenn Sie einen vereinbarten Impftermin vergessen haben, fragen
Sie Thren Arzt um Rat.
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Wenn Sie nicht die gesamte Impfserie (von zwei oder drei Dosen, abhidngig von Ihrem Alter zum
Zeitpunkt der Impfung) abschlieBen, dann wird moglicherweise nicht die beste Immunantwort und
Schutzwirkung erzielt.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieser Impfstoff Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Folgende Nebenwirkungen traten wahrend der klinischen Priifungen mit Cervarix auf:

. Sehr haufig (Nebenwirkungen, die bei mehr als 1 von 10 Impfdosen auftreten kdnnen):
e Schmerzen oder Unbehagen an der Injektionsstelle
e Rotung oder Schwellung an der Injektionsstelle
o Kopfschmerzen
e  Muskelschmerzen, Muskelverspannung oder Muskelschwiche (nicht durch kérperliche
Tétigkeit verursacht)
e Miidigkeit

. Haufig (Nebenwirkungen, die bei weniger als 1 von 10 Impfdosen, aber bei mehr als 1 von 100
Impfdosen auftreten kdnnen):
e Magen-Darm-Beschwerden, einschlieBlich Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall und
Bauchschmerzen
e Juckreiz, geréteter Hautausschlag, Nesselsucht (Urtikaria)
e Gelenkschmerzen
e Fieber (=38 °C)

. Gelegentlich (Nebenwirkungen, die bei weniger als 1 von 100 Impfdosen, aber bei mehr als 1
von 1.000 Impfdosen auftreten kdnnen):
o Infektionen der oberen Atemwege (Infektionen der Nase, des Rachens oder der Luftréhre)
e Schwindel
e andere Reaktionen an der Injektionsstelle, wie Verhdrtung, Kribbeln oder Taubheitsgefiihl.

Folgende Nebenwirkungen wurden nach Markteinfiihrung von Cervarix berichtet:

e Allergische Reaktionen, die sich &uBlern konnen durch:
Juckenden Hautausschlag an Handen und Fiifen,
Schwellung der Augen und des Gesichts,
Atem- oder Schluckbeschwerden,
plotzlichen Blutdruckabfall und Bewusstlosigkeit.
Solche Reaktionen treten im Allgemeinen auf, noch bevor Sie die Arztpraxis verlassen.
Informieren Sie sofort einen Arzt, wenn Sie irgendeines dieser Symptome bemerken.
e Lymphknotenschwellung an Hals, Achsel oder Leiste
e  Ohnmacht, manchmal begleitet von Zittern oder Steifigkeit der Gliedmafien.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt iiber das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Cervarix aufzubewahren?
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Bewahren Sie diesen Impfstoff fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen diesen Impfstoff nach dem auf dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Im Kiihlschrank lagern (2 °C — 8 °C).

Nicht einfrieren.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie

das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Cervarix enthalt

- Die Wirkstoffe sind:
L1-Protein*** vom humanen Papillomvirus'-Typ 16 20 Mikrogramm
L1-Protein*** vom humanen Papillomvirus'-Typ 18 20 Mikrogramm

"Humanes Papillomvirus = HPV

2Adjuvantiert mit AS04, das enthilt:
3-0-Desacyl-4’-monophosphoryl-Lipid A (MPL)? 50 Mikrogramm

3Adsorbiert an wasserhaltiges Aluminiumhydroxid (A[(OH);) Gesamt: 0,5 Milligramm AI**
4L1-Protein in Form von nicht-infektiésen, virusidhnlichen Partikeln (VLPs), hergestellt mittels
rekombinanter DNA-Technologie unter Verwendung eines Baculovirus-Expressionssystems,
fiir das Hi-5 Rix4446-Zellen, die aus dem Insekt Trichoplusia ni gewonnen werden, verwendet

werden.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumchlorid (NaCl), Natriumdihydrogenphosphat-dihydrat
(NaH2POs - 2 H>O) und Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Cervarix aussieht und Inhalt der Packung
Injektionssuspension.
Cervarix ist eine triibe, weille Suspension.

Cervarix ist in Packungsgrofen zu 1, 10 und 100 Durchstechflaschen mit je 1 Dosis (0,5 ml)
erhiltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart, Belgien

Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

44



Belgique/Belgié/Belgien
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA./NV
Tél/Tel: +32 10 8552 00

Bbarapus
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Texn. + 359 80018205

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: +4202220011 11
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 4536 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

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

Eesti
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +372 8002640

EALGoo
GlaxoSmithKline Movonpoécwnn A.E.B.E
TnA: +30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France

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

Hrvatska
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: + 385 800787089

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 495 5000

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
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Lietuva
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +370 80000334

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA./NV
Tél/Tel: + 32 10 85 52 00

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: + 36 80088309

Malta
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: + 356 80065004

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: +31 (0)33 2081100

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: +43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska

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

Portugal

GlaxoSmithKline - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: + 35121 41295 00
FL.PT@gsk.com

Romaénia
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: + 386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: + 421 800500589

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy



Tel: + 39 (0)45 7741 111 Puh/Tel: + 358 10 30 30 30

Kvnpog Sverige

GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline AB

TnA: + 357 80070017 Tel: +46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tel: + 371 80205045 Tel: + 44 (0)800 221441

customercontactuk@gsk.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im .
Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfligbar.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Cervarix sollte sobald wie moglich nach Entnahme aus dem Kiihlschrank verabreicht werden. Jedoch
wurde Stabilitdt nachgewiesen, wenn der Impfstoff aulerhalb des Kiihlschranks bis zu 3 Tage bei
Temperaturen von 8 °C bis 25 °C oder bis zu einem Tag bei Temperaturen von 25 °C bis 37 °C
aufbewahrt wurde. Falls der Impfstoff nicht innerhalb dieses Zeitraums verabreicht wird, ist er zu
verwerfen.

Bei Lagerung der Durchstechflasche kann sich eine feine, weile Ablagerung mit einem klaren,
farblosen Uberstand bilden. Dies ist jedoch kein Anzeichen fiir eine Qualitdtsminderung.

Vor der Verabreichung ist der Inhalt der Durchstechflasche — vor und nach dem Schiitteln — per
Augenschein auf Fremdpartikel und/oder physikalische Verdnderungen zu untersuchen. Falls solche
Abweichungen beobachtet werden, ist der Impfstoff zu verwerfen.

Der Impfstoff ist vor der Verabreichung gut zu schiitteln.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen
Zu beseitigen.
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