KULLANMA TALIMATI

CERVARIX® 0.5 ml iM Enjeksiyon i¢in Siispansiyon i¢eren Flakon
[Human Papillomaviriis Tip 16 ve 18 Rekombinant AS04 adjuvanl Asi]
Kas icine uygulanir.

e FEtkin maddeler:

Insan Pap1110mav1rus tip 16 L1 proteini®........cooovvveeeeeeeeeen. 20 mikrogram
Insan Papillomaviriis' tip 18 L1 proteini®*........co.coveevvevveeeeeenane. 20 mikrogram
'Human Papillomavirus = HPV

*AS04 ile adjuvani igeriginde:

3-0-deacil-4> — monofosforil lipid A (MPLY........oovveeueererrenn 50 mikrogram

3 alliminyum hidrokside adsorbe edilmis, hidrate (Al (OH)3) ........ toplamda 0.5 miligram AP
T richoplusia ni’den elde edilen Hi-5 Rix4446 hiicrelerinin kullanildig1 bir Baculovirus ekspresyon

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

o Yardimci maddeler: Sodyum kloriir, sodyum dihidrojen fosfat dihidrat, enjeksiyonluk su.

Bu asiy1 kullanmadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
c¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

e [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Bu asi kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e  Bu asimin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu
aswyi kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Asi hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

CERVARIX® nedir ve ne icin kullamlir ?

CERVARIX® kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
CERVARIX® nasu kullanilir ?

Olasi yan etkiler nelerdir?

CERVARIX®’in saklanmast

SR MWNN

Bashklar: yer almaktadar.



1. CERVARIX® nedir ve ne icin kullanilir?

CERVARIX" kadmlarda Human Papillomaviriis (HPV) tip 16 ve 18 adli viriislerin neden oldugu
hastaliklara kars1 korunmak i¢in kullanilan bir asidir.

Bu hastaliklar sunlardir:

e Serviks kanseri ( Rahmin alt ucundaki kanser)
e Prekanseroz serviks lezyonlari (kansere doniisme riski olan serviks hiicresi degisimleri).

CERVARIX" bu hastaliklarin goriilmesini nler fakat varolan hastaliginizi tedavi etmez.

CERVARIX®, HPV tip 16 ve 18’e kars1 viicudunuzda antikor {iretimini uyararak etki gosterir.
Klinik ¢alismalarda, Cervarix 15-25 yas aras1 kadinlarda HPV tip 16 ve 18 ile iligkili hastaliklar1
Onledigi gosterilmistir. Ayrica, Cervarix 10-14 yas aras1 kizlarda antikor iiretimini de
uyarmaktadir.

CERVARIX® HPV’nin tiim tiplerine karsi koruma saglamayabilir. HPV tip 16 ve 18 servikal
kanser vakalarinin yaklasik % 70’inden sorumludur.
CERVARIX®, ayrica HPV 16 ve HPV 18 disindaki kansere neden olabilen HPV tiplerinin
olusturdugu enfeksiyonlara kars1 etkinlik gostermistir.

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

CERVARIX" hastalik yapici (enfeksiydz) degildir, dolayisiyla HPV ile ilgili hastaliklara neden
olmaz.

CERVARIX® tek dozluk, flakon igerisinde enjeksiyonluk siispansiyondur.
2. CERVARIX®i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
CERVARIX®’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger sizde veya ¢ocugunuzda asagidaki durumlardan herhangi biri varsa:

e Asinin igerdigi maddelerden herhangi birine karsi gelisen asiri duyarlilik durumunda
(yardimc1 madde listesine bakiniz)

e Asinin bir dozunu aldiktan sonra gelisen asir1 duyarlilik durumunda. Asirt duyarlilik
belirtileri: kasintili deri dokiintiisii, nefes darlifi ve yiliz 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 6nemli
olmayabilir, ancak 6nce doktorunuzla konusunuz.

CERVARIX®i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ



Eger sizde veya ¢ocugunuzda asagidaki durumlardan herhangi biri varsa:
e Eger kanama bozuklugunuz varsa veya viicudunuzda kolayca ¢iiriik olusuyorsa.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin veya ¢ocugunuz igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisin.

CERVARIX®’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Aswyt kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Ast takvimi sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.

Emzirme
Asyr kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CERVARIX®’in anne siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir. Bu nedenle, emziriyorsaniz
doktorunuzu bilgilendiriniz. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagmna ya da CERVARIX"™
kullaniminin durdurulup durdurulmayacagina iliskin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan
faydasi ve CERVARIX" kullaniminin emziren anne agisindan faydasi dikkate alinmalidir.

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

CERVARIX®’in iceriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
CERVARIX" 0.5 mI’lik dozunda 23 mg’dan daha az sodyum igerir. Bu sodyum miktarina bagh
herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
CERVARIX" bagisiklik sistemini baskilayan diger ilaglarla birlikte kullanildiginda beklenen

etkisini en 1yi sekilde gosteremeyebilir.

Klinik ¢alismalar, CERVARIX® ile elde edilen korunmanmn agizdan alinan dogum kontrol
ilaclariyla azalmadigini gostermistir.

Eger regeteli veya recetesiz herhangi bir ilact su anda kullamiyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz veya son zamanlarda bu asi diginda herhangi bir asilama yapildiysa liitfen
doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CERVARIX® nasil kullanilir?

Uygulama yolu ve metodu:



e Kas i¢i (intramiiskiiler) enjeksiyon ile kullanilir.
e Asi kullanilmadan 6nce iyice ¢alkalanmalidir.

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

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

e ilk doz: Doktorunuzun belirledigi bir tarihte

e ikinci doz: Ik dozdan 1 ay sonra

e Ugiincii doz: ilk dozdan 6 ay sonra

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikg¢a, bu asilama takvjmini takip ediniz. Bu sizin veya
¢ocugunuzun CERVARIX®ten tam yarar gormenizi saglar. Ug enjeksiyonluk agilama takvimi
tamamlanmazsa, tam koruma saglanamayabilir.

Degisik yas gruplari
Cocuklarda kullanim:
CERVARIX" 10 yas alt1 ¢cocuklarda kullanilmaz.

Ozel kullanim durumlari:

Ozel kullamim durumu yoktur.

Bobrek yetmezligi: Doz ayarlamasina gerek yoktur.
Karaciger yetmezligi: 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 kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

CERVARIX® dozunu almay1 unutursaniz:
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.
Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz 6nemlidir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, CERVARIX®’in igeriginde bulunan maddelere ve asinin kendisine duyarli olan
kisilerde yan etkilere neden olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza veya size en yakin
hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Ust solunum yolu enfeksiyonu

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.



Ciddi yan etkiler seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Yorgunluk
e Bas agrisi
e Egrzersiz ile iliskili olmayan kas agris1

Bunlar CERVARIX"’in gok yaygin gériilen yan etkileridir.

38°C ve daha yiiksek ates
Mide ve barsakla 1lgili belirtiler: bulanti, kusma, ishal ve karinda agri
Bas donmesi
Eklem agris1
Deride dokiintii
e Kasint1
Bunlar CERVARIX®in yaygin gériilen yan etkileridir.

e Enjeksiyon bolgesinde sertlik, karincalanma, hissizlik, kizariklik ve sisme
Bunlar CERVARIX®in seyrek goriilen yan etkileridir.

Ast uygulama yerinde bolgesel olarak agri, kizariklik, sislik hissedebilirsiniz.
Bu belirtiler genel olarak tiim asilarda asilamaya bagli olarak goriilen hafif yan etkilerdir.
Genellikle 1-2 giin i¢inde kendiliginden diizelir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu ve eczacinizi bilgilendiriniz.

5. CERVARIX®in saklanmasi
CERVARIX™'i ¢ocuklarin géremeyecegi veya erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

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

Isiktan korumak i¢in orjinal ambalajinda saklayiniz.

Asi kesinlikle dondurulmamalidir. As1 donmus ise ¢6zlip kullanmayiniz.

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

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalaj iizerindeki son kullanma tarihinden sonra CERVARIX™ i kullanmayiniz.

Bu tarihte ilk iki rakam ay1, son dort rakam yil1 gosterir. Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii
ifade eder.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz asilar: sehir suyuna veya ¢épe atmayniz. Bu konuda
eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi: GlaxoSmithKline ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Biiyiikdere Cad. No:173 1.Levent Plaza
B Blok 34394 1.Levent/istanbul



Uretici: GlaxoSmithKline Biologicals s. a., Rixensart, Belgika.

Bu kullanma talimati en son 31.01.2008 tarihinde onaylanmaistir.



