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【药品名称】通用名：双价人乳头瘤病毒吸附疫苗
商品名：希瑞适。(CERVARIX。)

【活性成份】 1剂量(O．5mf)含：人乳头瘤病毒1 6型L1蛋白20pg和人乳
头瘤病毒18型L1蛋白20pg。
【接种对象】本品推荐用于9—25岁的女性。
【作用与用途】本品适用于预防因高危型人乳头瘤病毒(HPV)16、18
型所致下列疾病：宫颈癌，2级、3级宫颈上皮内瘤样病变(CIN2／3)和
原位腺癌，1级宫颈上皮内瘤样病变(CINl)。
I规格l 0．5 ml／支(含HPV-16 L1蛋白和HPV一18 L1蛋白各20pg)。
【免疫程序和剂量】 (1)本品肌肉注射，首选接种部位为上臂三角肌。(2)
本品推荐于O、1和6月分别接种1剂次，共接种3剂．每剂0．5mI。根据国外研
究数据，第2剂可在第1剂后1～2．5个月之间接种，第3剂可在第1剂后5～

1 2个月之间接种。
【不良反应l全身不良反应，十分常见：疲乏、肌痛、头痛、发热(≥
37。C)；常见：关节痛、胃肠道症状(包括恶心、呕吐、腹泻和腹痛)、
荨麻疹和皮疹。局部不良反应，十分常见：注射部位反应疼痛、发红、肿

胀。以上大部分不良反应程度为轻至中度，且短期内可自行缓解。详细
不良反应参见希瑞适。产品说明书。除了上述临床试验中报告的不良反应
以外，在本品上市后(2007年)，从全球收集了以下不良事件报告(包
括严重不良事件和可能与本品接种相关的事件)。由于这些事件来自自
发报告的无法确定总数的人群，因此，无法准确地估计其发生频率或确
定其与本品接种之间的因果关系。免疫系统疾病：过敏反应(包括速发
过敏反应和类速发过敏反应)，血管性水肿，血小板减少性紫癜。神经

系统疾病：接种导致的晕厥或血管迷走神经反应(有时还伴有强直-阵挛
性发作)。急性播散性脑脊髓炎(ADEM)接种后数天至2周左右，有可
能会出现发热、头痛、惊厥、运动障碍性疾病或意识障碍。具体频率不
详。格林巴利综合征：表现为诸如从肢体远端开始的弛缓性麻痹这类症
状、腱反射下降或消失。具体频率不详。已有报道在接种本品后，某些
受种者可能会出现不局限于注射部位的剧痛(如肌肉痛、关节痛和皮肤
痛)、麻木、无力感等并且持续较长时间，但发生机制尚未明确。因此
如果出现此类异常，应采取适当的措施，如到能够进行神经学和免疫学
鉴别诊断并提供专业诊疗的医疗机构就诊。
【禁忌】对本品中任一活性成分或辅料严重过敏反应者。

进口药品注册证号：$201 60025

【注意事项l 接种本品前医疗人员应询问和审阅受种者的病史(尤其
是既往接种史和先前是否发生过与疫苗接种有关的不良反应)并进行
临床检查，评估接种本品的获益与风险。本品不推荐用于该说明书
【接种对象】以外人群。与其他注射用疫苗一样，需；隹备适当的医疗
应急处理措施和监测手段，以保证在接种本品后发生过敏反应者能够
及时得到处置。由于接种疫苗后可能会出现晕厥，导致跌倒并受伤，
因此，建议接种后留观至少15分钟或按接种规范要求。乳胶反应：本
品预充式注射器的针帽可能含有天然胶乳，会引起乳胶敏感人群的过
敏反应。与其他疫苗一样，在受种者患有急性严重发热疾病时应推迟
接种本品。如果仅为感冒等轻微感染．则无需推迟接种。本品严禁静
脉或皮内注射。详细注意事项请参见希瑞适‘产品说明书。
【妊娠和哺乳期妇女用药】 在妊娠妇女中收集到的有限数据尚不足以
判断接种本品后是否导致发生不良妊娠的风险。但妊娠期间应避免接
种本品。若女性已经或准备妊娠，建议推迟或中断接种程序，妊娠期
结束后再进行接种。在临床试验中，尚未观察本品诱导的抗体经母乳
分泌情况。由于许多药物可经母乳分泌，因此，哺乳期妇女接种本品
时应谨慎。
【药物相互作用】 由于国内尚未进行本品与其他疫苗联合接种的临床
试验，目前暂不推荐本品与其它疫苗同时接种。接种本品前三个月内
避免使用免疫球蛋白或血液制品。由于缺乏配伍禁忌研究，因此本品
禁止与其他医药产品混合注射。
【贮藏】冷藏储存于2 C一8．C，避光保存于原包装盒内。不得冻结，
如发生冻结应予以废弃。贮藏期间，可能会观察到疫苗中存在白色细
小沉淀和无色澄清上清液．这并不代表疫苗变质。
【生产企业】企业名称：GlaxoSmithKline Biologicals S．A．葛兰素
史克生物制品公司，驻中国办事处：上海市西藏中路1 68号都市总部
大楼6楼，邮编：200001，电话：86 21—23019800，

传真：86 21—23019801

I药物不良事件报告】 为了帮助我们监测GSK药品的安全性，如果您
发现在使用GSK药品过程中发生任何不良事件或可能的用药过量．
请拨打葛兰素史克服务热线：800—820—3383／400—1 83—3383

详细不良反应、禁忌、注意事项请参见希瑞适产品说明书。
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