Pribalova informace: Informace pro uZivatele

Gardasil 9 injekéni suspenze v piredplnéné injekéni stiikacce
9valentni vakcina proti lidskému papilomaviru (rekombinantni, adsorbovana)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ budete Vy nebo Vase dité

ockovan(a)(o), protoZe obsahuje pro Vas nebo Vase dité dilezité adaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat precist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas nebo Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému
1ékati, 1ékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Gardasil 9 a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam nebo Vasemu ditéti bude ptipravek Gardasil 9 podan
3. Jak se ptipravek Gardasil 9 podava

4, Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Gardasil 9 uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Gardasil 9 a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Gardasil 9 je vakcina urena détem a dospivajicim od 9 let a dosp€lym. Podava se, aby
ochranila pfed onemocnénimi zptisobenymi lidskym papilomavirem (HPV) typu 6, 11, 16, 18, 31, 33,
45,52 a 58.

Tato onemocnéni zahrnuji pfedrakovinna poskozeni a rakovinu Zenskych pohlavnich organti
(d€lozniho ¢ipku, vnéjsich pohlavnich organti a pochvy), pfedrakovinna poskozeni a rakovinu fitniho
otvoru a genitalni bradavice u muzi a Zen.

Ptipravek Gardasil 9 byl studovan u muzt ve véku 9 az 26 let a u zen ve véku 9 az 45 let.

Pripravek Gardasil 9 chrani proti tém typtim HPV, které zptisobuji vétSinu téchto onemocnéni.
Ptipravek Gardasil 9 je ur€en k prevenci téchto onemocnéni. Vakcina se nepouziva k 1écbé
onemocnéni souvisejicich s HPV. Ptipravek Gardasil 9 nemd zadny tcinek u jedinct, ktefi jiz maji
pretrvavajici infekei nebo onemocnéni souvisejici s jakymkoliv typem HPV obsazenym v této vakcing.
Nicméné u jedinc, kteti jsou jiz infikovani jednim nebo vice typy HPV obsazenymi ve vakcing, mize
ptipravek Gardasil 9 stale poskytovat ochranu proti onemocnénim zptsobenym jinym typem HPV
obsazenym ve vakcing.

Ptipravek Gardasil 9 nemtize zplsobit onemocnéni souvisejici s HPV.

Pokud je jedinec ockovan ptipravkem Gardasil 9, zaéne imunitni systém (pfirozena obranyschopnost
téla) podporovat tvorbu protilatek proti 9 typim HPV, aby pomohl ochranit pied onemocnénimi

zplsobovanymi témito viry.

Pokud Vy nebo Vase dité¢ dostanete prvni davku ptipravku Gardasil 9, musite dokon¢it celé ockovaci
schéma pripravkem Gardasil 9.

Pokud jste jiz Vy nebo Vase dité¢ dostali HPV vakcinu, zeptejte se svého 1ékarte, jestli je pro Vas
ptipravek Gardasil 9 vhodny.

Pripravek Gardasil 9 musi byt pouzivan v souladu s oficialnimi doporucenimi.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam nebo Vasemu ditéti bude p¥ipravek Gardasil 9
podan

Nenechte si piipravek Gardasil 9 podat, jestliZe Vy nebo Vase dité

. jste alergicky(a)(€) na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto piipravku (uvedenou
pod ,,Dalsi slozky* v bod¢ 6).
. dostanete alergickou reakci poté, co Vam byla podana davka piipravku Gardasil nebo Silgard

(HPV typy 6, 11, 16 a 18) nebo Gardasil 9.

Upozornéni a opatieni
Porad’te se se svym I¢kafem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou, jestlize Vy nebo Vase dit¢:

. mate poruchu krvacivosti (onemocnéni, které zptisobuje, ze krvacite vice, nez je obvyklé),
napf. hemofilii

o mate oslabeny imunitni systém, napi. kvtli genetické poruse, infekci HIV nebo 1écbé, ktera
pusobi na Vas imunitni systém

. mate onemocnéni s vysokou horeckou. Zvysena teplota nebo infekce hornich cest dychacich

(napft. nachlazeni) nejsou vSak diivodem k odkladu ockovani.

Po jakémkoliv injek¢nim podani mize dojit k mdlobam, nékdy doprovazenym padem (zejména
u dospivajicich). Informujte proto svého Iékafe nebo zdravotni sestru, pokud u Vas doslo pfi predchozi
injekci k mdlobam.

Stejné jako jiné vakciny, nemusi ptipravek Gardasil 9 plné ochranit vSechny, ktefi tuto vakcinu
dostanou.

Ptipravek Gardasil 9 neochrani proti v§em typiim lidského papilomaviru. Proto se musi nadale
pouzivat vhodna opatieni proti pohlavné pfenosnym nemocem.

Ockovani nenahrazuje pravidelné vySetfeni délozniho Cipku. Pokud jste zena, musite nadale dbat
pokynii Vaseho lékare ohledné stérii z déloZniho ¢ipku/Pap testii a preventivnich a ochrannych
opatieni.

Jaké dalSi dilezité informace byste Vy nebo Vase dité mél(a)(o) védét o pripravku Gardasil 9
Délka trvani ochrany neni prozatim znama. Probihaji dlouhodobé studie nasledného sledovani s cilem
urcit, jestli je nezbytné preockovani.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Gardasil 9

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které Vy nebo Vase dité uzivate, které jste
v nedavné dobé uzival(a)(o) nebo které moznd budete uzivat, véetné 1€k, které jsou dostupné
bez lékatského predpisu.

Ptipravek Gardasil 9 mize byt podan béhem stejné navstévy s kombinovanou posilovaci davkou
vakciny obsahujici zaskrt (d) a tetanus (T) bud’ s Cernym kaslem [acelularni, komponentni] (ap) a/nebo
poliomyelitidou [inaktivovana] (IPV) (vakciny dTap, dT-IPV, dTap-IPV) do jiného mista injekce (jina
Cast téla, napt. jind paze nebo noha).

Ptipravek Gardasil 9 nemusi mit spravny ucinek, pokud je podan s [éCivymi ptipravky, které potlacuji
imunitni systém.

Hormonalni antikoncepce (napft. pilulka) nesnizuje ochranu ziskanou diky ptipravku Gardasil 9.
Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym

lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez Vam bude tato vakcina podana. Informace ze souboru téhotnych
zen o¢kovanych vakcinou Gardasil 9 nevykazuji vyssi riziko potratd nebo déti s vrozenymi vadami.
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Pokud jste vSak t€hotna nebo otéhotnite v pribéhu ockovani, doporucuje se o¢kovani odlozit nebo
prerusit, dokud jiz nebudete t€hotna.

Ptipravek Gardasil 9 mize byt podan Zenam, které koji nebo chtéji kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Gardasil 9 mize docasné lehce ovliviiovat schopnost fidit nebo obsluhovat stroje (viz bod 4
,Mozné nezadouci ucinky*).

Piipravek Gardasil 9 obsahuje chlorid sodny
Tento pfipravek obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Gardasil 9 podava

Pripravek Gardasil 9 Vam poda Vas 1ékar injekci. Piipravek Gardasil 9 je uréen pro dospivajici a
dospélé od 9 let véku.

Pokud Vam je v dobé prvni injekce 9 az 14 let véetné

Ptipravek Gardasil 9 Ize podat podle dvoudavkového schématu:

- prvni injekce: ve zvoleny den

- druha injekce: 5 az 13 mésicti po prvni injekci

Pokud se druha davka vakciny poda diive nez 5 mésicti po prvni davce, je vzdy nutno podat treti
davku.

Pripravek Gardasil 9 Ize podat podle tfidavkového schématu:

- prvni injekce: ve zvoleny den

- druha injekce: 2 mésice po prvni injekcei (ne diive nez jeden mésic po prvni davce)

- treti injekce: 6 mésici po prvni injekci (ne diive nez 3 mésice po druhé davce)

Vsechny tfi davky se maji podat béhem 1 roku. Vice informaci si prosim vyzadejte u svého lékare.

Pokud Vam je v dobé prvni injekce 15 let a vice

Pripravek Gardasil 9 se ma podat podle tfidavkového schématu:

- prvni injekce: ve zvoleny den

- druha injekce: 2 mésice po prvni injekcei (ne diive nez jeden meésic po prvni davce)

- treti injekce: 6 mésict po prvni injekci (ne diive nez 3 mésice po druhé davce)

Vsechny tfi davky se maji podat béhem 1 roku. Vice informaci si prosim vyzadejte u svého lékare.

Doporucuje se, aby jedinci, ktefi dostanou prvni davku pfipravku Gardasil 9, dokonc¢ili ockovaci
cyklus ptipravkem Gardasil 9.

Piipravek Gardasil 9 Vam bude podan injekci skrz kiizi do svalu (pfednostné do svalu horni koncetiny
nebo do stehna).

JestliZe jste zapomnél(a) na jednu davku pripravku Gardasil 9

Pokud vynechate planovanou injekei, Vas lékar rozhodne, kdy Vam bude podéana dalsi davka.

Je dilezité dodrzovat pokyny lékate nebo zdravotni sestry ohledné nasledujicich navstév pro dalsi
davky. Pokud zapomenete nebo se nemuzete dostavit k 1ékafi v naplanovany c¢as, pozadejte svého
Iékate o radu. Pokud je Vam podan ptipravek Gardasil 9 jako prvni davka, k dokon¢eni o¢kovani ma
byt pouzit pripravek Gardasil 9 a ne jinda HPV vakcina.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouziti této vakciny, zeptejte se svého lékate nebo Iékarnika.
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4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny vakciny miiZze mit i tato vakcina nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nasledujici nezddouci t¢inky mohou byt pozorovany po podani ptipravku Gardasil 9:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 ¢lovéka z 10): nezadouci ucinky v misté aplikace injekce
(bolest, otok a zarudnuti) a bolest hlavy.

Casté (mohou postihnout az 1 ¢lovéka z 10): nezidouci G¢inky v mist& aplikace injekce (vznik
modriny a svédéni), horecka, vy€erpanost, zavrat’ a nevolnost.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ¢loveka ze 100): otok uzlin (krénich, v podpazi nebo v tiislech),
kopftivka, mdloby n¢kdy doprovéazené tfesem nebo ztuhnutim, zvraceni, bolest kloubti, bolestivé svaly,
neobvykla vycerpanost nebo slabost, zimnice, celkovy pocit nepohody.

Vzacné (mohou postihnout az 1 ¢lovéka z 1 000): alergické reakce.

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udajt urcit): zavazné alergické reakce (anafylaktické
reakce).

Pokud byl ptipravek Gardasil 9 podan s kombinovanou posilovaci vakcinou proti zaskrtu, tetanu,
c¢ernému kasli [acelularni komponenta] a poliomyelitidé [inaktivovana] v prubéhu jedné navstévy,
vyskytl se ¢astéji otok v miste aplikace injekce.

Byly hlaSeny mdloby, n€kdy doprovéazené tfesem nebo ztuhnutim. Ackoliv jsou piipady mdlob méné
Casté, je nutno pacienty sledovat po dobu 15 minut po podani HPV vakciny.

Déle byly hlaseny nasledujici nezadouci ic¢inky u pripravki GARDASIL nebo SILGARD

a mohou byt také pozorovany po podani pripravku GARDASIL 9:

Byly hlaSeny alergické reakce. Nekteré tyto reakce byly zdvazné. Piznaky mohou zahrnovat potize
s dychanim a sipot.

Stejné jako u jinych vakcin, nezadouci ucinky, které byly hlaseny béhem vSeobecného pouzivani,
zahrnuji: svalovou slabost, abnormalni pocity, brnéni rukou, nohou a horni ¢asti téla nebo zmatenost
(Guillaintiv-Barrého syndrom, akutni diseminovana encefalomyelitida); krvaceni nebo snadnéjsi vznik
modfin nez obvykle a kozni infekce v misté aplikace injekce.

Hl4Seni nezadoucich ucinki

Pokud se vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii, 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestte. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci. Nezadouci ti€inky muizete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich u¢inki uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich uc¢inkti mizete prispét
k ziskéani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak piipravek Gardasil 9 uchovavat

Uchovavejte tuto vakcinu mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a na Stitku injekéni
lahvicky za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem. Uchovavejte injekéni stiikacku
v krabicce, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.
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Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Gardasil 9 obsahuje
Lécivymi latkami jsou: vysoce ¢istény neinfekéni protein kazdého z typi lidského papilomaviru (6,
11,16, 18,31, 33, 45, 52 a 58)

1 davka (0,5 ml) obsahuje pfiblizné:

12,3
1 2,3

Papillomaviri humani' typi 6 proteinum L
Papillomaviri humani' typi 11 proteinum L

30 mikrogrami
40 mikrogramt

Papillomaviri humani' typi 16 proteinum L1%3 60 mikrogramt
Papillomaviri humani' typi 18 proteinum L1*3 40 mikrogram
Papillomaviri humani' typi 31 proteinum L1 20 mikrogramii
Papillomaviri humani' typi 33 proteinum L1%3 20 mikrogramii
Papillomaviri humani' typi 45 proteinum L1*3 20 mikrogramu

Papillomaviri humani' typi 52 proteinum L1*3 20 mikrogrami
Papillomaviri humani' typi 58 proteinum L1%3 20 mikrogramuii

'lidsky papilomavirus = HPV
21 protein ve formé& viru podobnych ¢astic vyrobeny v kvasinkach (Saccharomyces cerevisiae
CANADE 3C-5 (kmen 1895)) rekombinantni DNA technologii

Sadsorbovany na amorfnim siran-hydroxyfosfore¢nanu hlinitém jako adjuvanciu (0,5 miligramu Al)

Amorfni siran-hydroxyfosfore¢nan hlinity je ve vakciné pouzit jako adjuvans.
Adjuvans jsou pouzita ke zvySeni imunitni odpovédi na vakcinu.

Dal$imi pomocnymi latkami v injek¢éni suspenzi jsou: chlorid sodny, histidin, polysorbat 80,
dekahydrat tetraboritanu sodného, voda pro injekci

Jak pripravek Gardasil 9 vypada a co obsahuje toto baleni
1 davka pripravku Gardasil 9 injekéni suspenze ma objem 0,5 ml.

Ptipravek Gardasil 9 mize pted protfepanim vypadat jako ¢ira tekutina s bilou srazeninou.
Po dikladném protiepani je tekutina bila, zakalena.

Pripravek Gardasil 9 je dostupny ve velikosti baleni 1 pfedplnéna stiikacka nebo 10 pfedplnénych
stiikacek.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nizozemsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: +32 (0) 27766211 Tel.: +370.5.2780.247
dpoc_belux@merck.com msd _lietuva@merck.com
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Buarapus

Mepk Hlapm u loym bearapus EOO/,
Ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel.: +420 233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000
dkmail@merck.com

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 0)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel.: +372 6144 200
msdeesti@merck.com

EA\Lada

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espafia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France
MSD France
Tél: +33 (0) 1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +3851 66 11 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000
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Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium

Tél: +32 (0) 27766211
dpoc_belux@merck.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: + 36.1.888.5300
hungary msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited.
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: 0800 9999000

(+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48.22.549.51.00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
inform_pt@merck.com

Roménia

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L
Tel: + 4021 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.

Tel: +386.1.520.4201
msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com



Italia

MSD Italia S.r.1.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
medicalinformation.it@msd.com

Kvmpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 800 00 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: +371.67364.224
msd_lv@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700

medinfoNI@msd.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Podrobné informace o tomto 1éCivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.

Nasledujici informace jsou urcéeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Gardasil 9 injekéni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce:

o Pripravek Gardasil 9 miZze pted protfepanim vypadat jako €ira tekutina s bilou srazeninou.

o Pred pouzitim ptredplnénou injekeni stiikacku dobfie protiepejte, aby vznikla suspenze.
Po dikladném protiepani je tekutina bila, zakalena.

o Pied podanim suspenzi vizualné zkontrolujte kvili vyskytu pevnych ¢astic a zmén¢ barvy.
Pokud jsou pfitomny Castice nebo se objevi zmeéna barvy, vakcinu zlikvidujte.

. Vyberte injekcni jehlu vhodnou k intramuskularni (i.m.) aplikaci podle velikosti pacienta a

podle jeho hmotnosti.

o V baleni s jehlami jsou pro kazdou injekéni stiikacku k dispozici 2 injekéni jehly rozdilné
délky.
o Ptipevnéte jehlu otocenim ve sméru hodinovych rucicek, dokud neni jehla bezpecné piipojena

ke stiikacce. Podejte celou davku podle standardniho postupu.

o Okamzite aplikujte intramuskularni (i.m.) injekci, pfednostné do deltového svalu horni paze

nebo horni anterolateralni oblasti stehna.

o Vakcina se musi pouzit ve stavu, v jakém byla dodana. Ma se pouzit celd doporucena davka

vakciny.

Veskery nepouzity 1€Civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi

pozadavky.
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