Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

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

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie

den Impfstoff erhalten, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese
spater nochmals lesen.

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

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Cervarix und wofir 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 hu-
manen Papillomviren (HPV) hervorgerufen werden, zu schutzen.

Zu diesen Erkrankungen gehoren:

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

- prakanzerOse zervikale, vulvare, vaginale und anale Lasionen (Veran-
derungen 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 fur ca. 70% der Falle von Gebarmutterhals-

krebs, 90% der Falle von Analkrebs, 70% der HPV-assoziierten prakan-

zerosen Lasionen der Schamlippen und Scheide sowie 78% der HPV-
assoziierten prakanzerosen Lasionen des Anus verantwortlich.

Andere HPV-Typen konnen ebenfalls Krebs im Ano-Genitalbereich

verursachen. Cervarix schtzt nicht vor allen HPV-Typen.

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

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

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

Cervarix sollte gemal den offiziellen Impfempfehlungen angewendet wer-
den.

2. Was sollten Sie beachten, bevor Sie Cervarix erhalten?

Cervarix darf nicht angewendet werden:

e wenn Sie allergisch gegen einen der Wirkstoffe oder einen der in Ab-
schnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Impfstoffes sind.
Eine allergische Reaktion kann sich durch juckende Hautausschlage,
Atemnot und Anschwellen des Gesichts oder der Zunge auliern.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Cervarix

erhalten,

e wenn Sie eine verstarkte Blutungsneigung haben oder leicht Bluter-
gusse bekommen;

e wenn Sie an einer Erkrankung leiden, die lhre Abwehrkrafte gegen
Infektionen herabsetzt, wie z. B. eine HIV-Infektion;

e wenn Sie eine schwere Infektion mit Fieber haben. Es kann notwendig
sein, die Impfung zu verschieben, bis Sie wieder gesund sind. Ein
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leichter Infekt, wie z. B. eine Erkaltung, diirfte unproblematisch sein,
Sie sollten jedoch zuerst mit Ihrem Arzt dartber sprechen.

Nach oder sogar vor einer Nadelinjektion kann es (meist bei Jugendlichen)
zu einer Ohnmacht kommen. Informieren Sie daher den Arzt oder das me-
dizinische Fachpersonal, wenn Sie oder Ihr Kind bei einer friheren Injek-
tion schon einmal ohnmachtig geworden sind.

Wie alle Impfstoffe schiitzt Cervarix mdglicherweise nicht alle Geimpften
vollstandig.

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

Obwohl die Impfung Sie vor Gebarmutterhalskrebs schiitzen kann, ist sie
kein Ersatz fir die regelmaRigen Untersuchungen zur Gebarmutterhals-
krebs-Friherkennung. Sie sollten weiterhin dem Rat lhres Arztes folgen
und Gebarmutterhalsabstriche/Pap-Tests (Test zur Friherkennung von
Zellveranderungen des Gebarmutterhalses, die durch eine HPV-Infektion
verursacht werden) vornehmen lassen sowie seine Empfehlungen zu an-
deren vorbeugenden und schiutzenden MalRnahmen befolgen.

Da Cervarix nicht gegen alle Typen des humanen Papillomvirus schutzt,
sind weiterhin geeignete Vorsichtsmainahmen gegen HPV-Infektionen
und sexuell Ubertragbare Erkrankungen anzuwenden.

Cervarix schutzt nicht vor Erkrankungen, die nicht durch humane Papil-
lomviren hervorgerufen werden.

Anwendung von Cervarix zusammen mit anderen Arzneimitteln

Cervarix kann jeweils gleichzeitig mit einem Kombinations-Auffrischungs-
impfstoff gegen Diphtherie (d), Tetanus (T) und Pertussis (azellular = pa)
mit oder ohne inaktivierte Poliomyelitisvirus-Komponente (IPV) (dTpa-,
dTpa-IPV-Impfstoffe), mit einem kombinierten Hepatitis-A- und Hepatitis-
B-Impfstoff (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. Fr 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 unterdrtcken.

In klinischen Prufungen beeintrachtigten orale Verhitungsmittel (z. B. die
Pille) nicht die durch Cervarix erzielte Schutzwirkung.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirz-
lich andere Arzneimittel angewendet haben, beabsichtigen andere Arznei-
mittel anzuwenden, oder wenn Sie kirzlich einen anderen Impfstoff erhal-
ten haben.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind, wenn wahrend der Impfserie eine Schwanger-
schaft auftritt oder wenn Sie planen, schwanger zu werden, wird ein Auf-
schub oder eine Unterbrechung der Impfserie bis nach dem Ende der
Schwangerschaft empfohlen.

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

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

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

Cervarix enthalt Natriumchlorid
Dieser Impfstoff enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis,
d. h. der Impfstoff ist im Wesentlichen ,Natrium-frei®.

3. Wie ist Cervarix anzuwenden?

Wie der Impfstoff verabreicht wird

Cervarix wird von Ihrem 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.
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Die Anzahl der Dosen, die Sie insgesamt erhalten, richtet sich nach
lhrem Alter zum Zeitpunkt der ersten Dosis.

Wenn Sie 9 bis 14 Jahre alt sind, erhalten Sie 2 Dosen:
Erste Dosis: zu einem gewahlten Zeitpunkt
Zweite Dosis: 5 bis 13 Monate nach der ersten Dosis

Wenn Sie 15 Jahre oder alter sind, erhalten Sie 3 Dosen:
Erste Dosis: zu einem gewahlten 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
maglich. Bitte fragen Sie Ihren Arzt nach weiteren Informationen.

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

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

Cervarix wird nicht fur die Anwendung bei Kindern unter 9 Jahren empfoh-
len.

Wenn Sie eine Impfung versaumt haben

Es ist wichtig, dass Sie den Anweisungen lhres Arztes oder des medizini-
schen Fachpersonals bezlglich weiterer Termine folgen. Wenn Sie einen
vereinbarten Impftermin vergessen haben, fragen Sie lhren Arzt um Rat.

Wenn Sie nicht die gesamte Impfserie (von zwei oder drei Dosen,
abhangig von lhrem Alter zum Zeitpunkt der Impfung) abschlieRen, dann
wird moglicherweise nicht die beste Immunantwort und Schutzwirkung
erzielt.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieser Impfstoff Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Folgende Nebenwirkungen traten wahrend der klinischen Prifungen mit
Cervarix auf:

¢ Sehr haufig (Nebenwirkungen, die bei mehr als 1 von 10 Impfdosen
auftreten konnen):
e Schmerzen oder Unbehagen an der Injektionsstelle
e Rotung oder Schwellung an der Injektionsstelle
e Kopfschmerzen
o Muskelschmerzen, Muskelverspannung oder Muskelschwache
(nicht durch korperliche Tatigkeit verursacht)
e Mudigkeit
¢ Haufig (Nebenwirkungen, die bei weniger als 1 von 10 Impfdosen, aber
bei mehr als 1 von 100 Impfdosen auftreten konnen):
e Magen-Darm-Beschwerden, einschlieRlich Ubelkeit, Erbrechen,
Durchfall und Bauchschmerzen
e Juckreiz, geroteter Hautausschlag, Nesselsucht (Urtikaria)
e Gelenkschmerzen
e Fieber (=38°C)
¢ Gelegentlich (Nebenwirkungen, die bei weniger als 1 von 100 Impfdo-
sen, aber bei mehr als 1 von 1.000 Impfdosen auftreten konnen):
e Infektionen der oberen Atemwege (Infektionen der Nase, des
Rachens oder der Luftrohre)
e Schwindel
e andere Reaktionen an der Injektionsstelle, wie Verhartung,
Kribbeln oder Taubheitsgefuhl.

Folgende Nebenwirkungen wurden nach Markteinflihrung von Cervarix
berichtet:
e Allergische Reaktionen, die sich auern kénnen durch:
Juckenden Hautausschlag an Handen und FiRen,
Schwellung der Augen und des Gesichts, Atem- oder Schluckbe-
schwerden, 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 Symp-
tome bemerken.
¢ Lymphknotenschwellung an Hals, Achsel oder Leiste

e Ohnmacht, manchmal begleitet von Zittern oder Steifigkeit der
Gliedmalen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch
direkt Uber das Bundesinstitut fur Impfstoffe und biomedizinische Arznei-
mittel, Paul-Ehrlich-Institut, Paul-Ehrlich-Str. 51-59, 63225 Langen,
Tel: +49 6103 77 0, Fax: +49 6103 77 1234, Website: www.pei.de anzei-
gen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist Cervarix aufzubewahren?
Bewahren Sie diesen Impfstoff flr Kinder unzuganglich auf.

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

Im Kihlschrank lagern (2°C - 8°C).

Nicht einfrieren.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schut-
zen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall.
Fragen Sie Ihren 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-Protein234 vom humanen Papillomvirus'-Typ 20 Mikrogramm
16

L1-Protein234 vom humanen Papillomvirus'-Typ 20 Mikrogramm
18

'Humanes Papillomvirus = HPV

2Adjuvantiert mit AS04, das enthalt:

3-O-Desacyl-4-monophosphoryl-Lipid A (MPL)? | 50 Mikrogramm

3Adsorbiert an wasserhaltiges Aluminiumhydro- Gesamt:
xid (Al(OH)s) 0,5 Milligramm Al3+

4L1-Protein in Form von nicht-infektiosen, virusahnlichen Partikeln
(VLPs), hergestellt mittels rekombinanter DNA-Technologie unter Ver-
wendung eines Baculovirus-Expressionssystems, fur das Hi-5
Rix4446-Zellen, die aus dem Insekt Trichoplusia ni gewonnen werden,
verwendet werden.

Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumchlorid (NaCl), Natrium-
dihydrogenphosphat-dihydrat (NaH2PO4.2 H20) und Wasser fur In-
jektionszwecke.

Wie Cervarix aussieht und Inhalt der Packung

Injektionssuspension in einer Fertigspritze.

Cervarix ist eine tribe, weille Suspension.

Cervarix ist in Packungsgrofen zu 1 und 10 Fertigspritzen (0,5 ml) mit
oder ohne Kanulen/Nadeln erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr
gebracht.

Zulassungsinhaber und Hersteller
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de ['Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgien

Parallel vertrieben und umgepackt von:
Pharma Gerke Arzneimittelvertriebs GmbH
Friedrich-Bergius-Str. 13

41516 Grevenbroich

(*kurz: "Pharma Gerke GmbH")
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Falls Sie weitere Informationen (iber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem drtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Belgique/Belgié/ Belgien

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.

Tél/Tel: +32 10 8552 00

Bbnrapus
makcoCmutKnanH EOO
Ten. + 359 2953 10 34
Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: +420 22200 11 11
cz.info@gsk.com
Danmark
GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 45 36 3591 00
dk-info@gsk.com
Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG

Tel: + 49 (0)89 360448701
produkt.info@gsk.com
Eesti

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

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

Espaia

GlaxoSmithKline, S.A.

Tel: + 34 902 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0) 13917 84 44
diam@gsk.com

Hrvatska

GlaxoSmithKline d.o.o.

Tel.: + 385 (0)1 6051999
Ireland

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

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

ltalia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: + 39 (0)45 9218 111

Kompog

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
TnA: + 35722 397000
gskcyprus@gsk.com

Latvija

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im April 2019.

Weitere Informationsquellen

Lietuva

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

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.

Tél/Tel: + 32 10 85 52 00
Magyarorszag
GlaxoSmithKline Kft.
Tel.: + 36-1-2255300

Malta
GlaxoSmithKline (Malta) Ltd
Tel: + 356 21 238131

Nederland
GlaxoSmithKline BV

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

Norge

GlaxoSmithKline AS

TIf: +47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH

Tel: +43(0)1970750
at.info@gsk.com
Polska

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

Portugal

GlaxoSmithKline - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: + 351214129500
FI.PT@gsk.com

Romania

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

GlaxoSmithKline d.o.0.

Tel: + 386 (0) 1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com
Slovenska republika

GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.

Tel: +421(0)2 48 26 11 11
recepcia.sk@gsk.com
Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com
Sverige

GlaxoSmithKline AB

Tel: +46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com
United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

Tel: +44 (0)800 221 441
customercontactuk@gsk.com

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europaischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/

verflgbar.

Cervarix®ist eine eingetragene Marke der GlaxoSmithKline Unternehmensgruppe
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Die folgenden Informationen sind fur medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Cervarix sollte sobald wie moglich nach Entnahme aus dem Kihischrank verabreicht werden. Jedoch wurde Stabilitat nachgewiesen,
wenn der Impfstoff aullerhalb des Kuhlschranks 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 Fertigspritze kann sich eine feine, weile Ablagerung mit einem klaren, farblosen Uberstand bilden. Dies ist jedoch
kein Anzeichen flr eine Qualitatsminderung.

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

Der Impfstoff ist vor der Verabreichung gut zu schutteln.

Anleitung fur die Verabreichung des Impfstoffes in einer Fertigspritze

1. Halten Sie den Spritzenzylinder in einer Hand (vermeiden Sie, die ,4
Spritze am Kolben zu halten), drehen Sie die Spritzenkappe entgegen

dem Uhrzeigersinn ab. W
/ / r@? 3/

™

Spritzenkolben Spritzenzylinder

Spritzenkappe

2.Um die Nadel an der Spritze anzubringen, drehen Sie die Nadel im
Uhrzeigersinn in die Spritze bis sie festsitzt.

AN

Nadelschutz

3. Entfernen Sie den Nadelschutz, der gelegentlich ein wenig festsitzen kann.
4. Verabreichen Sie den Impfstoff.

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