KULLANMA TALIMATI

CERVARIX 0.5 mL IM enjeksiyon icin siispansiyon iceren kullanima hazir enjektor
[Human Papillomaviriis Tip 16 ve 18 Rekombinant AS04 adjuvanh Asi]
Kas icine uygulanir.

o FEtkin maddeler:

2,34

insan Papillomaviriis' tip 16 L1 proteini®>.........ccccoovvvvvvevennnnn. 20 mikrogram
Insan Papillomaviriis' tip 18 L1 proteini®........ccccovvvvvueverveennnn. 20 mikrogram
'Human Papillomavirus = HPV

2AS04 ile adjuvani iceriginde:

3-O-deacil-4’ — monofosforil lipid A (MPL) ..o, 50 mikrogram

3 aliiminyum hidrokside adsorbe edilmis, hidrate (Al (OH);) ........ toplamda 0.5 miligram AP

4Trichoplusia ni’den elde edilen Hi-5 Rix4446 hiicrelerinin kullanildig1 bir Baculovirus ekspresyon

sistemi kullanilarak yapilan rekombinant DNA teknolojisi ile iiretilen infeksiyoz olmayan viriis
benzeri partikiil (VLP’ler) formunda L1 protein.

e Yardunci maddeler: Sodyum kloriir, sodyum dihidrojen fosfat dihidrat, enjeksiyonluk su.

Bu asiy1 kullanmadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Bu ast kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

®  Bu asimin kullanum sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu
asiyt kullandiginizi soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Asi hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

CERVARIX nedir ve ne icin kullanilir ?

CERVARIX kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
CERVARIX nasil kullanilir ?

Olast yan etkiler nelerdir?

CERVARIX’in saklanmast

SR WS

Bashklar: yer almaktadir.



1. CERVARIX nedir ve ne i¢in kullamilir?

CERVARIX kadinlarda Human Papillomaviriisleri (HPV) enfeksiyonunun neden oldugu
hastaliklara kars1 korunmak i¢in kullanilan bir agidir.

Bu hastaliklar sunlardir:
e Serviks kanseri ( Rahmin alt ucundaki kanser)
e Prekanseroz serviks lezyonlar1 (kansere doniisme riski olan serviks hiicresi degisimleri).

CERVARIX bu hastaliklarin goriilmesini onler fakat varolan hastaliginizi tedavi etmez.

CERVARIX, HPV tip 16 ve 18’e kars1 viicudunuzda antikor iiretimini uyararak etki gosterir.
Klinik c¢alismalarda, CERVARIX 15-25 yas arasi kadinlarda HPV tip 16 ve 18 ile iliskili
hastaliklar1 6nledigi gosterilmistir. Ayrica, CERVARIX 10-14 yas aras1 kizlarda antikor iiretimini
de uyarmaktadir.

Asinin igcerdigi Human Papillomaviriis tipleri (HPV tip 16 ve 18) servikal kanser vakalarinin
yaklasik % 70’inden sorumludur. Diger HPV tipleri de servikal kansere neden olabilir.
CERVARIX HPV’nin tiim tiplerine kars1 koruma saglamaz.

Bu as1 sizi serviks kanserinden korusa bile diizenli serviks muayenesine/taramasina devam etmeniz
gerekir. Koruyucu ve nleyici tedbirleri almaya devam etmelisiniz.

CERVARIX hastalik yapici1 (enfeksiyoz) degildir, dolayisiyla HPV ile ilgili hastaliklara neden
olmaz.

CERVARIX tek dozluk, kullanima hazir enjektor i¢erisinde enjeksiyonluk siispansiyondur.

2. CERVARIX’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
CERVARIX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger sizde veya ¢ocugunuzda asagidaki durumlardan herhangi biri varsa:

e Asiin iceriginde bulunan etkin veya yardimci maddelerden kullanma talimatinin basinda
listelenmektedir) herhangi birine karsi alerji (asir1 duyarlilik) durumu. Asirt duyarlilik
belirtileri: kasmtili deri dokiintiisii, nefes darhigi ve yliz veya dilde sisme olarak
siralanabilir.

e Yiiksek atesle seyreden siddetli enfeksiyon veya soguk alginligi geciriyorsaniz, iyilesene
kadar asilamay1 ertelemek gerekebilir. Soguk alginligi gibi hafif enfeksiyonlar nemli
olmayabilir, ancak 6nce doktorunuzla konusunuz.

CERVARIX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger sizde veya ¢cocugunuzda asagidaki durumlardan herhangi biri varsa:
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e Eger kanama bozuklugunuz varsa veya viicudunuzda kolayca ciiriik olusuyorsa.
e Eger HIV enfeksiyonu gibi bagisiklik sisteminizi baskilayan herhangi bir hastaliginiz varsa.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir ddonemde dahi olsa, sizin veya ¢ocugunuz i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisin.

Diger agilarda da oldugu gibi CERVARIX, asilanan herkesi tamamen korumayabilir.

CERVARIX ile asilanmadan 6nce HPV 16 ve HPV 18 ile enfekte olmus kisilerde, as1 HPV 16 ve
HPYV 18 kaynakli enfeksiyonlara kars1 koruyucu olmayacaktir.

Asilama sizi serviks kanserine karsi korumasina ragmen, diizenli servikal tarama kontrollerinden
de vazgecmemek gerekir.

Doktorunuzun, HPV ve cinsel yolla bulasan diger hastaliklar konusundaki; tarama kontrolleri
hakkindaki tavsiyelerine uymaya devam etmelisiniz.

CERVARIX, tiim HPV tiplerine kars1 koruma saglamamaktadir. HPV’ye ve cinsel yolla bulasan
hastaliklara kars1 gerekli 6nlemleri almaya devam etmelisiniz.

Asilamadan sonraki koruma siiresi su an bilinmemektedir. Klinik ¢alismalarda, 15 ile 25 yas arasi
kadinlarda ilk dozdan sonra araliksiz 6.4 yila kadar koruma gozlenmistir. Destek (rapel) doz
ihtiyact heniiz incelenmemistir.

CERVARIX’in yiyecek ve icecek ile kullanmilmasi:
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Asiyt kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu asinin hamilelik donemindeki giivenliligi heniiz tam olarak belirlenmis degildir. Hamilelik
stirasinda bu asiy1 kullanip kullanmamaniza doktorunuz karar verecektir.

Agt takvimi sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
Asiyt kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CERVARIX’in anne siitine ge¢ip gecmedigi bilinmemektedir. Bu nedenle, emziriyorsaniz
doktorunuzu bilgilendiriniz. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagima ya da CERVARIX
kullantminin durdurulup durdurulmayacagina iliskin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan
faydas: ve CERVARIX kullaniminin emziren anne acisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Arac¢ ve makine kullaninm
Asinin ara¢ ve makine kullanma becerisi iizerine bir etki meydana getirmesi beklenmemektedir.

CERVARIX’in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler



CERVARIX 0.5 mL’lik dozunda 23 mg’dan daha az sodyum icerir. Bu sodyum miktarina bagl
herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
CERVARIX ile ayn1 zamanda uygulanabilen asilar hakkinda doktorunuzdan bilgi aliniz.

CERVARIX, kombine difteri, tetanoz ve aseliiler bogmaca asis1 ile (dTpa) veya kombine difteri,
tetanoz, aseliiler bogmaca ve inaktive polyomiyelit asis1 ile (dTpa-IPV) veya kombine hepatit A ve
hepatit B asis1 ile, farkli enjeksiyon bolgelerine uygulanmak kosulu ile ayn1 anda uygulanabilir.

CERVARIX bagisiklik sistemini baskilayan diger ilaglarla birlikte kullanildiginda beklenen
etkisini en iyi sekilde gosteremeyebilir.

Klinik c¢alismalar, CERVARIX ile elde edilen korunmanin agizdan alinan dogum kontrol
ilaglartyla azalmadigim gostermistir.

Eger receteli veya regetesiz herhangi bir ilact su anda kullanityorsaniz veya son zamanlarda
kullandrysaniz veya son zamanlarda bu agst disinda herhangi bir asilama yapildiysa liitfen
doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CERVARIX nasil kullamlir?

Uygulama yolu ve metodu:
e Kas i¢i (intramiiskiiler) enjeksiyon ile kullanilir.
¢ Agsi kullanilmadan 6nce iyice ¢alkalanmalidir.

Bu as1 hi¢bir zaman damar i¢i (intravendz) yoldan uygulanmamalidir.
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuz CERVARIX’i, asagida yer alan programa gore toplamda ii¢ enjeksiyon olacak sekilde
uygulayacaktir:

e Ik doz: Doktorunuzun belirledigi bir tarihte

e ikinci doz: ilk dozdan 1 ay sonra

e Uciincii doz: i1k dozdan 6 ay sonra

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikc¢a, bu asilama takvimini takip ediniz. Bu sizin veya
cocugunuzun CERVARIX’ten tam yarar goérmenizi saglar. Uc enjeksiyonluk asilama takvimi
tamamlanmazsa, tam koruma saglanamayabilir.

Ik asilama CERVARIX ile yapildiginda iic enjeksiyonluk asilama takvimin CERVARIX ile
tamamlanmasi Onerilmektedir.

Degisik yas gruplar

Cocuklarda kullamim:
CERVARIX 10 yas alt1 cocuklarda kullanilmaz.
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Qzel kullannm durumlari:
Ozel kullanim durumu yoktur. Bobrek, karaciger yetmezligi durumlarinda doz ayarlamasina gerek
yoktur.

Eger CERVARIX ‘in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla CERVARIX kullandiysaniz:
CERVARIX’ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsamiz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Eger CERVARIX dozunu almay1 unutursamz:
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.
Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz onemlidir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, CERVARIX in iceriginde bulunan maddelere ve asimin kendisine duyarli olan
kisilerde yan etkilere neden olabilir.

Klinik calismalar

Siklik siniflamasi asagidaki gibi bildirilmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Enfeksiyon ve enfestasyonlar
Yaygin olmayan: Ust solunum yolu enfeksiyonu

Sinir sistemi bozukluklar:
Cok yaygin: Bas agrist
Yaygin olmayan: Sersemlik

Mide barsak sistemi bozukluklar:
Yaygin: Bulanti, kusma, ishal ve karinda agr1 dahil mide ve barsakla ilgili belirtiler

Deri ve derialt1 doku bozukluklar:
Yaygin: Kasinti, deride dokiintii, kurdesen

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik bozukluklar:
Cok yaygin: Kaslarda agri
Yaygin: Eklemlerde agri



Genel ve uygulama bélgesine iliskin bozukluklar

Cok yaygin: Enjeksiyon bolgesinde: agri, kizariklik, sislik; yorgunluk.
Yaygin: 38° C veya daha yiiksek ates

Yaygin olmayan: Enjeksiyon bolgesinde sertlik, bolgesel uyusma

Pazarlama sonrasi izlem verileri

Bagisiklik sistemi bozuklujlar:

Alerjik reaksiyonlar. Alerjik reaksiyon belirtileri, el ve ayaklarda kasintili deri dokiintiisi, yiiz ve
gozlerin sismesi, nefes alma ve yutkunmada zorluk, kan basincinda ani diisiis ile bilin¢ kaybi
seklinde goriilebilir. Bu reaksiyonlar genellikle asi oldugunuz saglik kurulusundan ayrilmadan
once gerceklesecektir. Ancak, eger cocugunuz bu belirtilerden herhangi birini gosterirse acilen
doktorunuzla iletisime geciniz.

Kan ve lenfatik sistem bozuklulari
Boyun, koltukalt1 veya kasikta sis beze olusumu (lenfadenopati)

Sinir sistemi bozukluklari
Titreme ve kasilma ile seyreden bayginlik

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu ve eczacimizi bilgilendiriniz.

5. CERVARIX’in saklanmasi
CERVARIX i cocuklarin goremeyecegi ,erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

2 °C — 8 °C aras1 sicakliklarda (buzdolabinda) saklayiniz.

Isiktan korumak i¢in orjinal ambalajinda saklayiniz.

Asi kesinlikle dondurulmamalidir. As1 donmus ise ¢oziip kullanmayiniz.

Renk degisikligi olmasi veya i¢inde yabanci maddeler bulunmasi durumunda asiy1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmimz.

Ambalaj tizerindeki son kullanma tarihinden sonra CERVARIX’i kullanmayiniz.

Bu tarihte ilk iki rakam ay1, son dort rakam yili gosterir. Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii
ifade eder.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz agilart sehir suyuna veya ¢ope atmaymiz. Bu konuda
eczacmiza danisiniz.

Ruhsat sahibi: GlaxoSmithKline ilaclar1 San. ve Tic. A.S.

Biiyiikdere Cad. No:173 1.Levent Plaza
B Blok 34394 1.Levent/Istanbul

Uretim yeri: GlaxoSmithKline Biologicals s. a., Rixensart, Belgika.



Bu kullanma talimati en son 03.12.2010 tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BIiLGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCiINDIiR

CERVARIX buzdolabindan c¢ikartildiktan sonra miimkiin olan en kisa siirede uygulanmalidir.
Bununla birlikte, iiretilen stabilite verileri CERVARIX’in buzdolabimin disinda 8°C ile 25°C
derece arasindaki sicakliklarda ii¢ giine kadar ya da 25°C ile 37°C derece arasindaki sicakliklarda
bir giine kadar saklanmasi halinde stabil kaldigin1 ve asinin uygulanabilecegini gostermektedir. Bu
asinin bu parametreler disinda saklanmis olmasi halinde firmamaiz ile irtibata geciniz.

Enjektoriin saklanmasi esnasinda saydam renksiz bir iist faz ile berrak beyaz bir cokelti
gozlenebilir. Bu bir bozulma belirtisi degildir.

Enjektor icerigi asiy1 uygulamadan once hem calkalama 6ncesi, hem de calkalama sonrasi herhangi
bir yabanci partikiil ve/veya anormal fiziksel goriiniim i¢in gorsel olarak incelenmelidir. Herhangi
birinin gézlenmesi halinde, asiy1 kullanmayimiz.

Kullanmadan dnce as1 iyice ¢alkalanmalidir.

Bu as1, sadece intramiiskiiler uygulama i¢indir. Damar icine uygulanmamalidir.

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y&netmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

Kullanima hazir enjektor icindeki asinin uygulanmasina yonelik talimatlar

1. Enjektoriin gdvdesini bir elinizde tutup
(pistonu tutmayiniz) enjektor kapagini saat
yOniiniin tersine ¢evirerek aginiz.

Enjektor pistonu / /

Enjektor govdesi Enjektor Kapagi



. Igneyi enjektore takmak icin,
igneyi sabitlendigini hissedene kadar
saat yoniinde enjektoriin i¢inde dondiiriiniiz.

. Igne kilifin1 ¢ikariniz, kilif bazen sert sekilde
kapali olabilir.

. Asiyr uygulayiniz.

N

Igne kilif



