FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Cervarix

injektionsvatska, suspension i forfylld spruta.
Vaccin mot humant papillomvirus [Typ 16, 18] (Rekombinant, med adjuvans, adsorberat).

Lds noga igenom denna bipacksedel innan du far detta vaccin. Den
innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra.

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Cervarix ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du far Cervarix

3. Hur Cervarix ska ges

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Cervarix ska férvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Cervarix ar och vad det anvands for

Cervarix ar ett vaccin avsett for att skydda mot sjukdomar orsakade av infektion med humant papillomvirus
(HPV) fran 9 ars alder.

Dessa sjukdomar innefattar:

livmoderhalscancer (cancer i nedre delen av livmodern) och analcancer
forstadier till cancer i livmoder, vulva, vagina eller anus (férandringar i genitala eller anala celler i
livmoderhalsen, vulva, vagina och anus som riskerar att utvecklas till cancer)

De typer av humant papillomvirus (HPV) som ingar i vaccinet (HPV typ 16 och 18) orsakar ungefar 70 % av
fallen av livmoderhalscancer, 90 % av fallen av cancer i andtarmsdppningen, 70 % av HPV-relaterade
cellférandringar som ar forstadier till cancer pa yttre delar av kdnsorganet och i slidan och 78 % av
HPV-relaterade cellférandringar som ar forstadier till cancer i andtarmsdppningen. Andra HPV-typer kan
ocksa orsaka cancer i kdnsorganen och andtarmsoppningen. Cervarix skyddar inte mot alla typer av
humant papillomvirus.
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Nar en kvinna eller man vaccineras med Cervarix producerar kroppens immunférsvar antikroppar mot HPV
16 och 18.

Cervarix smittar inte och kan darfér inte orsaka HPV-relaterade sjukdomar.
Cervarix anvands inte for att behandla HPV-relaterade sjukdomar som redan finns vid vaccinationstillfallet.

Cervarix ska anvandas i enlighet med officiella riktlinjer.

2. Vad du behover veta innan du far Cervarix

Cervarix ska inte ges:

® om du ar allergisk mot aktiva substanser eller nagot annat innehallsamne i detta vaccin (anges i
avsnitt 6). Tecken pa en allergisk reaktion ar t ex kliande hudutslag, andningssvarigheter och
svullnad av ansikte eller tunga.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du far Cervarix

om du har en blédningssjukdom eller Iatt far blamarken
om du har en sjukdom som forsvagar immunférsvaret,
t ex en hiv-infektion.

® om du har en kraftig infektion med hég feber. Det kan da vara nédvandigt att senareldgga
vaccinationen tills du tillfrisknat. En lindrigare infektion som férkylning bér inte orsaka nagot
problem, men tala med lakare forst.

Svimning kan férekomma (framst hos ungdomar) efter, eller dven fére, all nalinjektion. Tala darfér om for
lakaren eller sjukskdterskan om du eller ditt barn har svimmat vid tidigare injektion.

Som med alla vacciner ar det inte sakert att Cervarix ger ett fullstandigt skydd till alla som vaccineras.

Cervarix ger inget skydd mot sjukdom som orsakas av infektion med HPV 16 eller 18 hos de som vid
vaccinationstillfallet redan har infekterats med HPV 16 eller 18.

Vaccination kan skydda mot livmoderhalscancer, men ersatter inte rutinmassiga cellprovskontroller. Du bér
fortsatta folja din lakares anvisningar om regelbundna cellprovskontroller (screening av cellférandringar i

livmoderhalsen orsakade av HPV) samt férebyggande och skyddande atgarder.

Cervarix skyddar inte mot alla typer av humant papillomvirus. Férebyggande atgarder for att inte
exponeras for HPV och sexuellt dverforbara sjukdomar bor darfor tas aven fortsattningsvis.

Cervarix skyddar inte mot sjukdomar som inte orsakas av humant papillomuvirus.

Andra lakemedel och Cervarix
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Cervarix kan ges samtidigt med ett kombinerat boostervaccin som innehaller difteri (d), stelkramp (T) och
kikhosta [acelluldrt] (pa) med/utan polio [inaktiverat] (IPV) (dTpa-, dTpa-IPV-vaccin), med ett kombinerat
hepatit A- och hepatit B-vaccin (Twinrix) eller ett hepatit-B vaccin (Engerix-B) eller med ett
tetanuskonjugerat meningokock grupp A, C, W-135, Y-vaccin (MenACWY-TT). Nar vaccinerna ges vid samma
besok maste dock olika injektionsstallen (annan kroppsdel t ex motsatt arm) anvéandas.

Cervarix kommer eventuellt inte att ha optimal effekt om det anvands tillsammans med lakemedel som
hdmmar immunsystemet.

| kliniska prévningar minskade inte orala preventivmedel (t ex p-piller) skyddet som Cervarix gav.

Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra ldkemedel eller nyligen har fatt ett
annat vaccin.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid, om du blir gravid under vaccinationsserien eller om du férsoker bli gravid rekommenderas
det att du skjuter upp eller avbryter vaccinationen tills efter avslutad graviditet.

Om du &r gravid eller ammar, tror du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfrdga lakare innan du
far detta vaccin.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det ar inte troligt att Cervarix paverkar férmagan att kora bil eller anvéanda maskiner. Men kor inte bil eller
anvand maskiner om du kanner dig dalig.

Cervarix innehaller natriumklorid

Detta ladkemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur Cervarix ska ges

Hur vaccinet ska ges
Lakaren eller sjukskoterskan ger Cervarix som en injektion i dverarmsmuskeln.

Hur mycket ska ges
Cervarix ar avsett fér anvandning fran 9 ars alder.

Det totala antalet injektioner som kommer ges beror pa din alder vid tidpunkten for férsta injektionen:

Om du ar 9-14 3r gammal

Du kommer att fa 2 injektioner:

Forsta injektionen: vid valt datum
Andra injektionen: ges mellan 5 och 13 manader efter férsta injektionen

Om du ar 15 ar eller aldre
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Du kommer att fa 3 injektioner:

Forsta injektionen: vid valt datum
Andra injektionen: 1 manad efter forsta injektionen
Tredje injektionen: 6 manader efter férsta injektionen

Doseringsschemat kan eventuellt dndras om sa behdvs. Tala med din lakare for ytterligare information.

Om férsta dosen ges med Cervarix rekommenderas att man fortsatter hela vaccinationsserien med Cervarix
(och inget annat vaccin mot HPV).

Cervarix rekommenderas inte fér anvandning under 9 ars alder.
Vaccinet ska inte ges i en ven.

Om du missat en dos

Det ar viktigt att du foljer instruktionerna fran lakare/sjukskéterska angaende aterbesok for kommande dos
er. Radfraga lakaren om du glommer att komma pa avtalad tid.

Om du inte fullféljer vaccinationsserien (tva eller tre injektioner beroende pa din alder vid vaccinationen)
riskerar du att inte fa basta svar pa och skydd av din vaccination.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta vaccin orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
Féljande biverkningar har rapporterats i kliniska prévningar:

Mycket vanliga (biverkningar som kan férekomma vid fler an 1 av 10 vaccindoser): smarta eller obehag vid
injektionsstallet, rodnad eller svullnad vid injektionsstallet, huvudvark, vark, dmhet eller svaghet i
musklerna som inte ar orsakad av traning, trétthet.

Vanliga (biverkningar som kan férekomma vid farre an 1 av 10 men vid fler an 1 av 100 vaccindoser):
mag-/tarmbesvar sasom illamaende, krékning, diarré och buksmarta, klada, réda hudutslag, nasselfeber (
nasselutslag), ledvark, feber (38 °C eller mer).

Mindre vanliga (biverkningar som kan forekomma vid farre an 1 av 100 men vid fler an 1 av
1 000 vaccindoser): dvre luftvagsinfektion (infektion i nasa, hals eller luftstrupe), yrsel, andra symtom vid
injektionsstallet sasom en lokal férhardnad, stickningar eller kanselbortfall.

Biverkningar som rapporterats efter godkannandet av Cervarix:

® allergiska reaktioner som kanns igen genom:
® utslag som kliar pa hander och fotter
® svullnad av 6gon och ansikte
® svarigheter att andas och svalja
® plétsligt blodtrycksfall och medvetandeforlust.
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Dessa reaktioner intraffar normalt innan man lamnat vardinrattningen. Om ditt barn far nagot av dessa
symtom, kontakta omedelbart lakare.

® svullnad av kértlar i hals, armhala eller ljumske
® svimning som ibland upptrader tillsammans med skakningar eller stelhet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |akare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om ldkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Cervarix ska forvaras

Forvara detta vaccin utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Forvaras i kylskap (2 °C - 8 °C).
Far ej frysas.

Fdrvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar:

Humant papiIIomvirus1 typ 16 L1 pr

otein? 34 20 mikrogram
Humant papillomvirus® typ 18 L1 pr 20 mikrogram
otein? 34

'Humant papillomvirus = HPV

Zadjuvans AS04 innehallande:
3-0O-desacyl-4’-monofosforyllipid A

3 50 mikrogram
(MPL)

3adsorberat pa aluminiumhydroxid, hydratiserad (AI(OH)3) 0,5

milligram A7 (totalt)
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http://www.lakemedelsverket.se/

4Ll-protein i form av icke smittsamma viruslika partiklar framstallda
med rekombinant DNA-teknik i ett expressionssystem bestdende av
baculovirus med Hi-5 Rix4446 celler fran insekten Trichoplusia ni

- Ovriga innehallsdmnen &r natriumklorid (NaCl),
natriumdivatefosfatdihydrat (NaH2P04-2 HZO) och vatten for

injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och féorpackningsstorlekar

Injektionsvatska, suspension i forfylld spruta.
Cervarix ar en mjélkaktig, vit suspension.

Cervarix tillhandahalls i en forfylld spruta innehallande 1 dos med eller utan separata nalar i férpackningar
om 1 eller 10 stycken.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgien

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet fér forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Lietuva
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +370 80000334

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

bbarapus Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA./NV
Ten. +359 80018205 Tél/Tel: + 32 10 85 52 00
Ceské republika Magyarorszag
GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: + 420222001111 Tel.: +36 80088309
cz.info@gsk.com

Danmark Malta

GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline Biologicals SA
TIf: + 45 36 3591 00 Tel: +356 80065004
dk-info@gsk.com

Deutschland Nederland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline BV

Tel: + 49 (0)89 360448701 Tel: + 31 (0)33 2081100

produkt.info@gsk.com

Eesti Norge
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GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +372 8002640

GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00

EAAGOa
GlaxoSmithKline Movonpéownn A.E.B.E
TnA: + 30 210 68 82 100

Osterreich

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

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

Polska
GSK Services Sp. z o.0.
Tel.: + 48 (22) 576 9000

France

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

Portugal

GlaxoSmithKline - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 351 21 412 95 00

FI.PT@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +385 800787089

Romania
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +40 800672524

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

Slovenija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +386 80688869

GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: + 39 (0)45 7741 111

fsland Slovenska republika

Vistor hf. GlaxoSmithKline Biologicals SA
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 800500589

ltalia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30

Komnpog
GlaxoSmithKline Biologicals SA
TnA: +357 80070017

Sverige
GlaxoSmithKline AB

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

Latvija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +371 80205045

United Kingdom

(Northern Ireland)
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +44(0)800 221441
customercontactuk@gsk.com

Denna bipacksedel andrades senast 2023-04-26

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats:

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

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och

sjukvardspersonal:
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Cervarix ska administreras sa snart som méjligt efter att vaccinet tagits ut ur kylskap. Stabilitet har pavisats
vid forvaring utanfor kylskap upp till 3 dagar vid temperaturer mellan 8 °C - 25 °C eller upp till 1 dag vid
temperaturer mellan 25 °C-37 °C.

Vaccinet ska kasseras om det inte har anvants inom denna period.

Vid férvaring av den forfyllda sprutan kan en vit bottensats och en klar, farglds vatska bildas. Detta ar dock
inte ett tecken pa att vaccinets kvalitet paverkats.

Fore administrering ska innehallet i sprutan inspekteras visuellt, bade fére och efter det att vaccinet har
omskakats, med avseende pa frammande partiklar och/eller utseendemassiga forandringar. Kassera
vaccinet ifall ndgot av ovanstaende observeras.

Omskakas val fére anvandning.

Instruktioner for den forfyllda spruta

Luer Lock koppling

Hall alltid 1 sprutcylindern, inte 1 kolvstangen.

Kolvstang Skruva av locket pa sprutan genom att vrida den
motsols.

Spruteylinder Lock

Nalfiste
' Fést nalen pa sprutan genom att ansluta den till
Luer Lock kopplingen och rotera ett kvarts varv

= - :E 5 [E" = medsols tills du kéinner att den laser sig.
_.'CJ - -

Dra inte ut kolvstangen ur spruteylindern, om
detta sker ska vaccinet inte administreras.

Destruktion
Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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