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® Iné v Cervarix injek€na suspenzia vo viacdavkovom ©® Mozno

baleni sus inj 10x1 ml (liek.inj.skl.) vydavat

Dispenza?ny protokol 6.D1 - vakciny eticky nesporné

Interné Udaje:

Datum ostatnej revizie:

Interné cislo zaznamu:

2020-04-14 11:53:41
3329

Registracné informacie:

Aplikacna forma:
Registracné cislo
produktu:

Kéd Statnej autority
(SUKL):

ATC klasifikacia .
stupna:

ATC klasifikacia IV.
stupna:

Stav:

Cena orientacne [€]:

injek¢na suspenzia

EU/1/07/419/011

65644

HL)JO7B - Virusové ockovacie latky

HLJO7BM - Ockovacie latky proti papilomavirusu

v Aktivny
* Viazany
11/2008
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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU 1. NAZOV LIEKU Cervarix injekénd suspenzia v
naplnenej injekénej striekacke Cervarix injekéna suspenzia v injekénej liekovke Cervarix injekéna
suspenzia vo viacdavkovom baleni Ockovacia latka proti ludskému papilomavirusu [typu 16, 18]
(Rekombinantnd, s adjuvantom, adsorbovand) 2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE 1
davka (0,5 ml) obsahuje: L1 protein2,3,4 ludského papilomavirusul typu 16 20 mikrogramov L1
protein2,3,4 ludského papilomavirusul typu 18 20 mikrogramov 1ludsky papilomavirus = HPV
2s adjuvantom AS04 obsahujucim: 3-O-desacyl-4’- monofosforyl-lipid A (MPL)3 50 mikrogramov
3adsorbovany na hydratovany hydroxid hlinity (Al(OH)3) celkovo 0,5 miligramu AI3+ 4L1 protein
vo forme neinfek¢nych Castic podobnych virusu (VLP) vyrabany technoldégiou rekombinantnej
DNA s pouzitim bakulovirusového expresného systému, ktory pouziva bunky Hi-5 Rix4446
poch&dzajlce z Trichoplusia ni. Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1. 3. LIEKOVA
FORMA Injek&nd suspenzia. Biela zakalena suspenzia. 4. KLINICKE UDAJE 4.1 Terapeutické
indikacie Cervarix je oCkovacia latka na pouzitie od 9 rokov na prevenciu premalignych
anogenitalnych lézii (cervikalnych, vulvalnych, vaginalnych a analnych) a karcinémov krcka
maternice a anusu, ktoré pri¢inne suvisia s urCitymi onkogénnymi typmi ludského
papilomavirusu (HPV). Délezité informacie o Udajoch, ktoré podporuju tato indikaciu, pozri v
Castiach 4.4 a 5.1. Pouzitie Cervarixu mé byt v sudlade s oficidlnymi odporacaniami. 4.2
Davkovanie a spdsob poddvania Davkovanie Ockovacia schéma zavisi od veku osoby. Vek v Case
prvej injekcie Immunizacia a schéma 9 az 14 rokov vratane* Dve davky, kazda po 0,5 ml. Druha
davka sa poda 5 mesiacov po prvej davke a najneskér do 13. mesiaca po prvej davke 15 a viac
rokov Tri davky, kazda po 0,5 ml podla schémy 0 - 1 - 6 mesiacov** *Ak sa druha davka
oCkovacej latky poda skor ako 5 mesiacov po prvej davke, vzdy sa mé podat tretia davka. **Ak je
potrebnd flexibilita v o¢kovacej schéme, druhd davka sa méze podat 1 mesiac az 2,5 mesiaca po
prvej davke a tretia ddvka 5 az 12 mesiacov po prvej davke. Potreba podania posilfiovacej davky
nebola stanovend (pozri ¢ast 5.1). Odporudca sa, aby osoby, ktoré dostanu prvu davku Cervarixu,
dokoncili o¢kovaciu schému Cervarixom (pozri ¢ast 4.4). Pediatricka populdcia (deti vo veku
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomnd informacia pre pouzivatela Cervarix injek¢na suspenzia v naplnenej injek¢nej striekacke
Ockovacia latka proti ludskému papilomavirusu [typu 16, 18] (Rekombinantnd, s adjuvantom,
adsorbovand) Pozorne si precitajte cell pisomnu informéaciu predtym, ako za¢nete dostavat tuto
ocCkovaciu latku, pretoze obsahuje pre vas dolezité informacie. TUto pisomnu informaciu si
uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali. Ak mate akékol'vek dalSie otazky,
obrétte sa na svojho lekdra alebo lekarnika. Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho
nikomu inému. Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajSich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej
informacii. Pozri ¢ast 4. V tejto pisomnej informécii sa dozviete: Co je Cervarix a na ¢o sa pouziva
Co potrebujete vediet predtym, ako dostanete Cervarix Ako sa Cervarix podava Mozné vedlajsie
G¢inky Ako uchovéavat Cervarix Obsah balenia a dalsie informécie 1. Co je Cervarix a na ¢o sa
pouziva Cervarix je oCkovacia latka urcena na ochranu vo veku od 9 rokov pred ochoreniami
spbsobenymi infekciou ludskym papilomavirusom (HPV). Tieto ochorenia zahrfiaju: rakovinu
krcka maternice (zhubny nador kr¢cka maternice, t. j. spodnej Casti tela maternice) a rakovinu
anusu (analneho otvoru), predrakovinové lézie krcka maternice, vonkajsSich pohlavnych organov,
posSvy a anusu (zmeny buniek pohlavnych organov alebo anusu, pri ktorych existuje riziko, ze sa
zmenia na zhubny nédor). Typy ludského papilomavirusu (HPV) obsiahnuté v ockovacej latke
(HPV typy 16 a 18) su zodpovedné za priblizne 70 % zhubnych nadorov kr¢ka maternice, 90 %
zhubnych nadorov anusu, 70 % predrakovinovych |ézii vonkajSich pohlavnych organov a posvy
suvisiacich s HPV a 78 % predrakovinovych Iézii anusu suvisiacich s HPV. Iné HPV typy mézu tiez
spbsobit zhubné nadory v anogenitalnej oblasti. Cervarix nechrani pred vSetkymi HPV typmi. Ked'
sU zena alebo muz ockovani Cervarixom, imunitny systém (prirodzeny obranny systém tela) si
vytvori protiladtky proti HPV typu 16 a 18. Cervarix nie je infekény, a preto nemo6ze sposobit
ochorenia suvisiace s HPV. Cervarix sa nepouziva na lie¢bu ochoreni suvisiacich s HPV, ktoré sd v
¢ase o¢kovania uz pritomné. Cervarix sa méa pouzivat v stlade s oficidlnymi odporti¢aniami. 2. Co
potrebujete vediet predtym, ako dostanete Cervarix Cervarix sa nesmie podat: ak ste alergicky
na niektoré z lieCiv alebo na ktorukol'vek z dalSich zloZiek tejto oc¢kovacej latky (uvedenych v
casti 6). Znaky alergickej reakcie mézu zahrnat svrbivl koznu vyrazku, namdahavé dychanie a
opuch tvare alebo jazyka. Upozornenia a opatrenia Predtym, ako vam bude podany Cervarix,
obrétte sa na svojho lekdra alebo lekarnika ak mate problémy s krvacanim alebo sa vam lahko
robia modriny. ak mate nejaké ochorenie, ktoré znizuje vasu odolnost voci infekcii ako je infekcia
HIV. ak mate zavaznu infekciu s vysokou teplotou. Méze byt potrebné odlozit ockovanie az do
uzdravenia. Slabd infekcia, ako napriklad nddcha, by nemala byt problémom, ale najskoér sa
porozpravajte s lekdrom. Po vpichnuti ihly, alebo dokonca aj pred jej vpichnutim, mo6ze dojst k
omdletiu (vac¢sinou u dospievajucich). Preto povedzte lekdrovi alebo zdravotnej sestre, ak ste vy
alebo vase dieta v minulosti pri injekcii omdleli. Tak ako je tomu pri vSetkych oCkovacich latkach,
Cervarix nemusi Uplne ochranit vsetkych ludi, ktori st o¢kovani. Cervarix nechrani ludi pred
ochoreniami spésobenymi infekciou HPV typu 16 alebo 18, ak su v ¢ase oc¢kovania uz nakazeni
ludskym papilomavirusom typu 16 alebo 18. Aj ked' vas ockovanie mé6ze ochranit pred rakovinou
kréka maternice, nenahradza pravidelné skriningové vysSetrenie krcka maternice. Nadalej sa
musite riadit odporucanim vasho lekara tykajdcim sa steru z kr¢cka maternice/Pap testu (test na
zistenie zmien v bunkdch kréka maternice spésobenych infekciou HPV) a preventivnych a
ochrannych opatreni. KedZe Cervarix nechrani pred vSetkymi typmi l'udského papilomavirusu,









