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Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette
leegemiddel pa Det Europaeiske Leegemiddel-
agenturs hjemmeside http:/www.ema.europa.eu

Nedenstaende oplysninger er til leeger og sund-

hedspersonale:

Cervarix skal administreres umiddelbart efter, at
den er taget ud af keleskab. Der er dog pavist
stabilitet ved opbevaring uden for koleskab i op
til 3 dage ved temperaturer mellem 8 °C og 25 °C
og i op til 1 dag ved temperaturer mellem 25 °C
og 37 °C. Hvis vaccinen ikke er anvendt inden for
denne periode, skal den kasseres.

Et fint hvidt bundfald med et klart, farvelost
vaeskelag ovenpa kan ses efter opbevaring af
injektionssprojten. Det er ikke et tegn pa ned-
brydelse.

Indholdet i injektionssprojten skal forud for
administration inspiceres visuelt for fremmede
partikler og/eller eendringer i det fysiske udse-
ende bade for og efter omrystning. Ved obser-
vation af et af de ovennaevnte forhold skal vac-
cinen kasseres.

Vaccinen skal omrystes omhyggeligt for brug.

Instruktion for administration af vaccine i fyldt
injektionssprojte

1. Hold injektionssprgjten i den ene hand
(undga at holde pa injektionsstemplet) og
skru beskyttelseshaetten af ved at dreje den
mod uret.

Injektionsstempel /

Injektionssprojte /

Beskyttelseshette for
injektionssprojten

2. Kanylen seettes pa injektionssprojten ved at
skrue kanylen med uret, indtil man har en
fornemmelse af, at den I3ser.

3. Fjern beskyttelseshaetten fra kanylen. Den
kan veere lidt stram.

4.  Administrer vaccinen.

Ikke anvendt lsegemiddel samt affald heraf skal
bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

Indlzegsseddel: Information til brugeren

Cervarix® injektionsvaeske, suspension i fyldt injektionssprgjte

1000099770-001-02

Human papillomvirusvaccine [type 16, 18] (rekombinant, adjuveret, adsorberet)

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du bliver vaccineret, da den indeholder vigtige oplys-

ninger.

- Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.
- Sporg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Leegen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til

andre.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er

neevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indleegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du far Cervarix

3. Sadan gives Cervarix

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Cervarix er en vaccine, der beskytter fra 9-ars
alderen mod sygdomme forarsaget af infektion
med humant papillomvirus (HPV).

Disse sygdomme inkluderer:

- livmoderhalskraeft (kraeft i livmoderhalsen, dvs.
den nederste del af livmoderen) og analkraeft
(kreeft ved endetarmsabningen og analkanalen
som er de nederste fa cm af tarmkanalen mel-
lem endetarmen og endetarmsabningen).

- forstadier til kraeft i livmoderhalsen og ende-
tarmsabningen/analkanalen (celleforandringer
i livmoderhalsen, i de ydre kensorganer hos
kvinder, i skeden og i endetarmsabningen/anal-
kanalen, som kan udvikle sig til kraeft).

De typer af humant papillomvirus (HPV), som
er i vaccinen (HPV-type 16 og 18), er ansvarlige
for ca. 70 % af tilfeeldene af livmoderhalskraeft,
90 % af tilfeeldene af analkreeft, 70 % af HPV-
relaterede forstadier til kraeft i de ydre kens-
organer hos kvinder og i skeden, og 78 % af
HPV-relaterede forstadier til kraeft i endetarms-
abningen. Ogsa andre HPV-typer kan forarsage
kreeft i endetarmsabningen/analkanalen og
kensorganerne. Cervarix beskytter ikke mod alle
HPV-typer.

Nar en kvinde vaccineres med Cervarix, vil immun-
systemet (kroppens naturlige forsvarssystem)
danne antistoffer mod HPV-type 16 og 18. Det er
pavist i kliniske undersggelser, at Cervarix beskyt-
ter kvinder i alderen fra 15 ar og derover mod
sygdomme, som skyldes HPV. Cervarix stimulerer
ogsa dannelsen af antistoffer hos piger i alderen
fra 9-14 ar.

Cervarix smitter ikke og kan derfor ikke forar-
sage HPV-relaterede sygdomme.

Cervarix bruges ikke til at behandle HPV-relate-
rede sygdomme, som allerede er tilstede i krop-
pen pa vaccinationstidspunktet.

Cervarix skal anvendes i overensstemmelse med
officielle retningslinjer.

2. Det skal du vide, for du far Cervarix
Du ma ikke fa Cervarix:

e hvis du er allergisk over for de aktive stoffer
eller et af de gvrige indholdsstoffer i denne
vaccine (angivet i punkt 6). Kleende hududsleet,
andengd og haevelse af ansigt og tunge kan
vaere tegn pa en overfglsomhedsreaktion.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du

far Cervarix

¢ hvis du har bledningsforstyrrelser eller let far
bla meerker

e hvis du har en sygdom, som f.eks. hiv-infektion,
der nedsaetter modstandskraften over for
infektioner

e hvis du har en alvorlig infektion med hgj feber.
Det kan veere ngdvendigt at udskyde vaccina-
tionen, til du er rask igen. En lettere infektion
som f.eks. forkelelse ber ikke veere noget
problem, men tal med laegen, inden du bliver
vaccineret.

Besvimelse kan opsta (overvejende hos unge)
efter og endda for vaccination med nal. Du skal
derfor fortzelle laegen eller sygeplejersken, hvis
du eller dit barn tidligere er besvimet i forbin-
delse med en injektion.

Som det geelder for alle andre vacciner, giver
Cervarix ikke nedvendigvis alle, som bliver vac-
cineret, fuld beskyttelse.

Cervarix beskytter ikke mod sygdom forarsaget
af HPV-type 16 eller 18, hvis du pa vaccinations-



tidspunktet allerede har en infektion med HPV-
type 16 eller 18.

Selvom vaccination beskytter dig mod livmoder-
halskreeft, erstatter det ikke de rutinemaessige
screeningsundersggelser af livmoderhalsen. Du
skal fortsat felge din lzeges rad om livmoderhals-
prover (smear/Pap-test; en test som paviser evt.
celleforandringer i livmoderhalsen forarsaget af
en HPV-infektion), samt om forebyggende og
beskyttende foranstaltninger.

Da Cervarix ikke beskytter mod alle typer af
humant papillomvirus, ber relevant forebyg-
gende beskyttelse mod HPV og seksuelt overforte
sygdomme fortsat anvendes.

Cervarix beskytter ikke mod sygdomme, som ikke
skyldes humant papillomvirus.

Brug af anden medicin sammen med Cervarix
Cervarix kan gives samtidig med en kombineret
boostervaccine mod difteri (d), stivkrampe (teta-
nus, T) og kighoste [acellulzer] (pa) og eventuelt
polio (inaktiveret polio-virus, IPV), (dTpa-, dTpa-
IPV-vacciner) eller samtidig med en kombinations-
vaccine mod hepatitis A og hepatitis B (Twinrix)
eller en hepatitis B-vaccine (Engerix-B). Hvis vac-
cinerne gives samtidig, skal hver vaccine gives pa
forskellige indsprejtningssteder (et andet sted pa
kroppen f.eks. i hver sin arm).

Cervarix vil muligvis ikke have en optimal virk-
ning, hvis den gives sammen med medicin, der
sveekker immunforsvaret.

Kliniske undersegelser har vist, at Cervarix’
beskyttende virkning ikke svaekkes ved samtidig
indtagelse af orale preeventionsmidler (f.eks.

p-piller).

Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis
du bruger anden medicin eller har gjort det for
nylig, eller hvis du for nylig er blevet vaccineret
med en anden vaccine.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid, hvis du bliver gravid i lobet af
vaccinationsprogrammet, eller hvis du planlaegger
at blive gravid, anbefales det at udskyde vaccina-
tionen, til graviditeten er afsluttet.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om,
at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid,
skal du sperge laegen til rads, for du far denne
vaccine.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Det er usandsynligt, at Cervarix pavirker evnen
til at fore motorkeretgj eller betjene maskiner.
Du ma dog ikke fore motorkoretgj eller betjene
maskiner, hvis du fgler dig utilpas.

Cervarix indeholder natriumchlorid

Denne medicin indeholder mindre end 1 mmol
(23 mg) natrium pr. dosis, dvs. den er i det
vaesentlige natriumfri.

3. Sadan gives Cervarix

Sadan gives vaccinen
Leegen eller sygeplejersken vil give Cervarix som
en injektion i overarmsmusklen.

Dosis
Cervarix er beregnet til brug hos personer pa 9 ar
og opefter.

Antallet af injektioner, som du skal have, afhaenger
af din alder pa tidspunktet for den fgrste injektion.

Hvis du er mellem 9 og 14 ar

Skal du have 2 injektioner:

Forste injektion: pa en udvalgt dag

Anden injektion: gives mellem 5 og 13 maneder
efter den forste injektion

Hvis du er 15 ar eller derover

Skal du have 3 injektioner:

Forste injektion: pa en udvalgt dag

Anden injektion: 1 maned efter den forste injek-
tion

Tredje injektion: 6 maneder efter den forste
injektion

Hvis det er nedvendigt, kan man afvige fra vac-
cinationsprogrammet. Tal med leegen for yderli-
gere oplysninger.

Nar Cervarix er givet som forste dosis, anbefales
det at fortseette med Cervarix (og ikke en anden
vaccine mod HPV) i hele vaccinationsprogram-
met.

Cervarix anbefales ikke til piger under 9 ar.
Vaccinen ma aldrig gives i en blodare.

Hvis du har glemt en vaccination

Det er vigtigt, at du felger laegens eller syge-
plejerskens instruktion mht. opfelgende vac-
cinationsbeseg. Hvis du glemmer at komme til
efterfelgende vaccination pa den aftalte tid, skal
du sperge laegen til rads.

Hvis du ikke afslutter det fulde vaccinationspro-
gram (to eller tre vaccinationer afhaengigt af din
alder ved forste vaccination), er det ikke sikkert,
at du far den fulde virkning og beskyttelse af
vaccinen.

4. Bivirkninger

Denne vaccine kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Folgende bivirkninger blev set i kliniske studier
med Cervarix:

¢ Meget almindelige (bivirkninger, som kan fore-
komme ved mere end 1 ud af 10 vaccinationer):
e smerte og ubehag ved injektionssted
e rodme eller haevelse ved injektionssted
¢ hovedpine
* muskelsmerter, muskelgmhed eller svaghed

(som ikke skyldes motion)

e treethed.

¢ Almindelige (bivirkninger, som kan forekomme
ved mindre end 1 ud af 10 vaccinationer, men ved
mere end 1 ud af 100 vaccinationer):
* mave-tarm-symptomer herunder kvalme,

opkast, diaré og mavesmerter

¢ klge, rgdt hududsleet, naeldefeber
e ledsmerter
o feber (38 °C eller derover).

¢ Ikke almindelige (bivirkninger, som kan fore-

komme ved mindre end 1 ud af 100 vaccinatio-

ner,) men ved mere end 1 ud af 1.000 vaccinatio-

ner):

e infektion i de ovre luftveje (infektion i naese,
hals eller luftrgr)

e svimmelhed

e andre reaktioner pa injektionsstedet som en
hard knude, prikkende eller sovende fornem-
melse i huden.

Folgende bivirkninger er set efter markedsferin-
gen af Cervarix:

¢ overfelsomhedsreaktioner. Disse har felgende
kendetegn:
kleende udsleet pa haender og fedder
haevelse af gjne og ansigt
andengd eller synkebesveer
pludseligt blodtryksfald og tab af bevidsthed.
Disse bivirkninger optraeder oftest inden klinik-
ken forlades. Hvis du far nogle af disse sympto-
mer, skal laegen straks kontaktes.
¢ haevede kirtler i hals, armhule eller lyske
® besvimelse, som kan veere ledsaget af rysten
eller stivhed.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din
leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget

i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300
Kgbenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.
dk, E-mail: dkma@dkma.dk. Ved at indrapportere
bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe
mgdrg ilnformation om sikkerheden af dette leege-
middel.

5. Opbevaring

Opbevar denne vaccine utilgeengeligt for bern.
Brug ikke denne vaccine efter den udlgbsdato,
der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er

den sidste dag i den naevnte maned.
Opbevares i koleskab (2 °C -8 °C).

Ma ikke nedfryses.
Opbevares i den originale yderpakning for at
beskytte mod lys.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe
medicinrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke
smide medicinrester i aflobet, toilettet eller skral-
despanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Cervarix indeholder:

- Aktive stoffer:

Humant papillomvirus’
type 16 L1-protein?34

20 mikrogram

Humant papillomvirus’
type 18 L1-protein?3#

20 mikrogram

"Humant papillomvirus = HPV

2adjuveret med AS04 inde- 50 mikrogram
holdende:

3-0-desacyl-4'- monophos-

phoryl-lipid A (MPL)?

3adsorberet pa aluminium- 0,5 milligram
hydroxidhydrat (AI(OH)3) Al3+ totalt

4L1-protein i form af ikke-smitsom virus-
lignende partikel (VLP) produceret ved hjzelp
af rekombinant DNA-teknologi med brug

af et Baculovirussystem, som anvender Hi-5
Rix4446 celler fra insektet Trichoplusia ni.

- @vrige indholdsstoffer: Natriumchlorid
(Nadl), natriumdihydrogenphosphatdihydrat
(NaH2PO4, 2 H20), vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstorrelser
Injektionsveeske, suspension i fyldt injektions-
sprojte.

Cervarix er en uklar, hvid suspension.

Cervarix fas i fyldte injektionssprejter (0,5 ml)
med og uden kanyler i pakningsstorrelser pa 1
og 10 stk.

Ikke alle pakningsstorrelser er ngdvendigvis mar-
kedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og frem-
stiller

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

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette
leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferings-
tilladelsen:



