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 Impf-

stoff erhalten, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

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

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Cervarix und wofir wird es angewendet?

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5 Wie ist Cervarix aufzubewahren?

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

1.  Was ist Cervarix und wofiir wird es angewendet?

Cervarix ist ein Impfstoff, der dazu bestimmt ist, Personen ab einem Alter von 9 Jah-
ren 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 un-
teren Teils der Gebarmutter) und Analkrebs,

- prékanzerdse zervikale, vulvare, vaginale und anale Lasionen (Veranderun-
gen 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-Ty-
pen 16 und 18), sind fiir ca. 70 % der Falle von Gebarmutterhalskrebs, 90 % der Fal-
le von Analkrebs, 70 % der HPV-assoziierten prakanzerdsen Lasionen der Scham-
lippen und Scheide sowie 78 % der HPV-assoziierten prakanzerésen Lasionen des
Anus verantwortlich. Andere HPV-Typen kénnen ebenfalls Krebs im Ano-Genitalbe-
reich verursachen. Cervarix schiitzt nicht vor allen HPV-Typen.

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

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

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

Cervarix sollte geman den offiziellen Impfempfehlungen angewendet werden.

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

Cervarix darf nicht angewendet werden:

. 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 Hautausschlage, Atemnot und Anschwel-
len des Gesichts oder der Zunge auern.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

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

. wenn Sie eine verstarkte Blutungsneigung haben oder leicht Bluterglisse be-
kommen;

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

. 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, durfte 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 Fachper-
sonal, wenn Sie oder Ihr Kind bei einer friiheren Injektion schon einmal ohnmachtig
geworden sind.

Wie alle Impfstoffe schiitzt Cervarix méglicherweise nicht alle Geimpften vollstéandig.

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

Obwohl die Impfung Sie vor Gebarmutterhalskrebs schiitzen kann, ist sie kein Ersatz
fur die regelmaBigen Untersuchungen zur Gebarmutterhalskrebs-Friiherkennung.
Sie sollten weiterhin dem Rat Ihres 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 anderen vorbeugenden und schiitzenden Manhahmen befolgen.

Da Cervarix nicht gegen alle Typen des humanen Papillomvirus schiitzt, sind weiter-
hin geeignete Vorsichtsmalinahmen gegen HPV-Infektionen und sexuell Ubertrag-
bare Erkrankungen anzuwenden.

Cervarix schiitzt nicht vor Erkrankungen, die nicht durch humane Papillomviren her-
vorgerufen werden.

Anwendung von Cervarix zusammen mit anderen Arzneimitteln

Cervarix kann jeweils gleichzeitig mit einem Kombinations-Auffrischungsimpfstoff
gegen Diphtherie (d), Tetanus (T) und Pertussis (azellular = pa) mit oder ohne in-
aktivierte Poliomyelitisvirus-Komponente (IPV) (dTpa-, dTpa-IPV-Impfstoffe), mit
einem kombinierten Hepatitis-A- und Hepatitis-B-Impfstoff (Twinrix), mit einem He-
patitis-B-Impfstoff (Engerix-B) oder mit einem Meningokokken-Serogruppen-A-, C-,
W-135-, Y-Tetanus-Toxoid-Konjugatimpfstoff (MenACWY-TT) verabreicht werden.

Fur 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 Prifungen beeintrachtigten orale Verhiitungsmittel (z.B. die Pille) nicht
die durch Cervarix erzielte Schutzwirkung.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben, beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden,
oder wenn Sie kirzlich einen anderen Impfstoff erhalten haben.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind, wenn wahrend 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 lhren Arzt um Rat, bevor Sie
diesen Impfstoff erhalten.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass Cervarix die Verkehrstiichtigkeit oder die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen beeinflusst. Sie sollten sich jedoch nicht an das Steu-
er eines Fahrzeugs setzen oder keine Maschinen bedienen, wenn Sie sich unwohl
fuhlen.

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 lhrem 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 Ihrem 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 madglich.
Bitte fragen Sie lhren 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.

Der Impfstoff darf auf keinen Fall in eine Vene verabreicht werden.
Cervarix wird nicht flir die Anwendung bei Kindern unter 9 Jahren empfohlen.

Wenn Sie eine Impfung versdumt haben

Es ist wichtig, dass Sie den Anweisungen |hres Arztes oder des medizinischen
Fachpersonals beziiglich 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 |h-
rem Alter zum Zeitpunkt der Impfung) abschlieRen, dann wird mdglicherweise 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 miissen.

Folgende Nebenwirkungen traten wéhrend der klinischen Priifungen mit Cervarix auf:

¢ Sehr haufig (Nebenwirkungen, die bei mehr als 1 von 10 Impfdosen auftreten
kdnnen):
. Schmerzen oder Unbehagen an der Injektionsstelle
. Rétung oder Schwellung an der Injektionsstelle
. Kopfschmerzen
. Muskelschmerzen, Muskelverspannung oder Muskelschwéache (nicht
durch korperliche Tatigkeit verursacht)
. Mudigkeit
3 Haufig (Nebenwirkungen, die bei weniger als 1 von 10 Impfdosen, aber bei
mehr als 1 von 100 Impfdosen auftreten kénnen):
. Magen-Darm-Beschwerden, einschliellich Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall
und Bauchschmerzen
. Juckreiz, geréteter Hautausschlag, Nesselsucht (Urtikaria)
. Gelenkschmerzen
. Fieber (2 38 °C)
¢ Gelegentlich (Nebenwirkungen, die bei weniger als 1 von 100 Impfdosen, aber
bei mehr als 1 von 1.000 Impfdosen auftreten kdnnen):
. Infektionen der oberen Atemwege (Infektionen der Nase, des Rachens
oder der Luftréhre)
. Schwindel
. andere Reaktionen an der Injektionsstelle, wie Verhartung, Kribbeln oder
Taubheitsgefiihl.

Folgende Nebenwirkungen wurden nach Markteinfiihrung von Cervarix berichtet:

. Allergische Reaktionen, die sich dufRern kénnen durch:

Juckenden Hautausschlag an Handen und FiRRen,

Schwellung der Augen und des Gesichts,

Atem- oder Schluckbeschwerden,

plétzlichen Blutdruckabfall und Bewusstlosigkeit.
Solche Reaktionen treten im Allgemeinen auf, noch bevor Sie die Arztpra-
xis verlassen. Informieren Sie sofort einen Arzt, wenn Sie irgendeines dieser
Symptome bemerken.



B Lymphknotenschwellung an Hals, Achsel oder Leiste
. Ohnmacht, manchmal begleitet von Zittern oder Steifigkeit der GliedmaRen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Uber das

Bundesinstitut fiir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel
Paul-Ehrlich-Institut

Paul-Ehrlich-Str. 51-59

63225 Langen

Tel: +49 6103 77 0

Fax: +49 6103 77 1234

Website: http://www.pei.de

anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informati-
onen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

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

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

Im Kuhlschrank 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 lhren
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 enthélt

- Die Wirkstoffe sind:
L1-Protein?*# vom humanen
Papillomvirus'-Typ 16
L1-Protein?3# vom humanen
Papillomvirus'-Typ 18

"Humanes Papillomvirus = HPV

2Adjuvantiert mit AS04, das enthalt:
3-O-Desacyl-4’-monophosphoryl-
Lipid A (MPL)?

3Adsorbiert an wasserhaltiges Gesamt:
Aluminiumhydroxid (Al(OH)3) 0,5 Milligramm AP*
4L1-Protein in Form von nicht-infektiésen, virusahnlichen 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), Natriumdihydrogen-
phosphat-dihydrat (NaH,PO4-2 H,0O) und Wasser fir Injektionszwecke.

Wie Cervarix aussieht und Inhalt der Packung
Injektionssuspension in einer Fertigspritze.

Cervarix ist eine triibe, weille Suspension.

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

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.

20 Mikrogramm
20 Mikrogramm

50 Mikrogramm

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

B-1330 Rixensart, Belgien

Parallel vertrieben und umgepackt von
ACA Miiller ADAG Pharma AG, Hauptstr. 99,
78244 Gottmadingen

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte
mit dem ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Deutschland

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im April 2021.
Weitere Informationsquellen

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

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Cervarix sollte sobald wie mdglich nach Entnahme aus dem Kiihlschrank verabreicht
werden. Jedoch wurde Stabilitdt nachgewiesen, wenn der Impfstoff auBerhalb des
Kihlschranks 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 kla-
ren, farblosen Uberstand bilden. Dies ist jedoch kein Anzeichen firr eine Qualitats-
minderung.

Vor der Verabreichung ist der Inhalt der Fertigspritze — vor und nach dem Schiit-
teln — 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.

Anleitung flir die Verabreichung des Impfstoffes in einer Fertigspritze
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Spritzenkolben s @

Spritzenkappe

Spritzenzylinder

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

ab.
N

s

Nadelschutz

2. Um die Nadel an der Spritze anzubringen, drehen Sie die Nadel im Uhrzeiger-
sinn in die Spritze bis sie fest sitzt.

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

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