Navodilo za uporabo

€ .
Gardasil® 9 suspenzija za

injiciranje v napolnjeni
injekcijski brizgi
devetvalentno cepivo (rekombinantno,
adsorbirano) proti humanim
papilomavirusom

‘Nm to cepivo se izvaja dodatno spremljanje vamnosti. Tako bodo hitreje na
voljo nove informacije o njegovi varnosti. Tudi sami lahko k temu prispevate
tako, da poroéate o katerem koli nezelenem ucinku cepiva, ki bi se utegnil
pojaviti pri vas. Glejte na koncu poglavja 4, kako porodati o neZelenih ucinkih.

Pred cepljenjem natanéno preberite navodilo, ker vsebuje

zavasali ga otroka p bne podatk

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ceimate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom
ali medicinsko sestro.

- Ce pri sebi oz. otroku opazite kateri koli neZeleni u¢inek, se posvetujte
z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro. Posvetujte se tudi,
&e opazite katere koli nezelene uginke, ki niso navedeni v tem navodilu.
Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navadilo

Kaj je cepivo Gardasil 9 in za kaj ga uporabljamo

. Kaj morate vedeti, preden boste vi ali va3 otrok dobili cepivo Gardasil 9
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. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
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Kaj je cepivo Gardasil 9 in za kaj ga uporabljamo
Cepivo Gardasil 9 je cepivo za otroke in mladostnike od 9. leta starosti in za

odrasle, Uporablja se za za3¢ito pred boleznimi, ki jih povzrocajo tipi 6, 11, 16,
18, 31, 33, 45, 52 in 58 humantih papilomavirusov (HPV).

Med te bolezni spadajo predrakave spremembe in rak na Zenskih spolovilih
{maternicni vrat, vulva in noznica), predrakave spremembe in rak zadnjika ter
bradavice na spolovilih pri moskih in Zenskah.

Cepivo Gardasil 9 je raziskano pri moskih in Zenskah, starih od 9 do 26 let.
Cepivo Gardasil 9 varuje pred tistimi tipi HPV, ki povzrocijo najvec primerov
teh bolezni.

Cepivo Gardasil 9 je namenjeno preprecevanju teh bolezni. Cepivo ni
namenjeno zdravljenju bolezni, povezanih s HPV. Cepivo Gardasil 9 ne
u€inkuje pri osebah, ki Zze imajo persistentno okuzbo ali bolezen, povezano

koli tipom HPV, ki ga vsebuje cepivo. Vendar pa lahko cepivo
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e vedno ¢iti pred boleznimi, povezanimi z ostalimi tipi HPV v cepivu.

Cepivo Gardasil 9 ne more povzroditi bolezni, povezanih s HPV.

Cepljenje s cepivom Gardasil 9 povzrodi, da imunski sistem (naravna obramba
telesa) spodbudi nastajanje protiteles proti devetim tipom HPV v cepivu, kar
pomaga § pred boleznimi, ki jih povzrocajo ti virusl.

Ce vi ali va3 otrok prejmete prvi odmerek cepiva Gardasil 9, je treba celotno
cepljenje dokondati s cepivom Gardasil 9.

Ce ste vi alii va3 otrok e dobili kaksno cepivo proti HPV, se z zdravnikom
posvetuijte, ali je cepivo Gardasil 9 primerno za vas oz. otroka.

Cepivo Gardasil 9 je treba uporabljati v skladu z uradnimi priporodili.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vi ali vas otrok dobili

cepivo Gardasil 9

Cepiva Gardasil 9 vi ali vas otrok ne smete prejeti

« (e stevialivas otrok alergi¢ni na katero koli ucinkovino ali katero
koli sestavino tega cepiva (navedeno pod "Druge sestavine cepiva" v
poglavju 6).

« e seje privas ali vaSem otroku po cepljenju s predhodnim odmerkom
cepiva Gardasil oz. Silgard (HPV tipi 6, 11, 16 in 18) ali cepiva Gardasil 9
pojavila alergijska reakcija.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Posvetujte se z zdravnikom ali medicinsko sestro, ¢e imate vi ali vas otrok:

- motnjo strjevanja krvi (bolezen, pri kateri krvavite veé, kot je normalno),
na primer hemofilijo,

«  oslabljen imunski sistem, na primer zaradi genetske okvare, okuzbe
z virusom HIV ali zdravil, ki vplivajo na imunski sistem,

- bolezen zmo¢no zvisano telesno temperaturo. Rahlo zvisana telesna
temperatura ali okuzba zgornjih dihal {na primer prehiad) nista razlog
za odloZitev cepljenja.

Po katerem koll injiciranju z iglo se lahko {predvsem pri mladostnikih) pajavi

omedlevica, véasih povezana s padcem, Ce ste Ze kdaj omedleli pri injlciranju,

to povejte zdravniku ali medicinski sestri.

Kot katero koli druge cepivo tudi cepivo Gardasil 9 morda ne bo popolnoma

zascitilo vseh cepljenih oseb.

Cepivo Gardasil 9 ne §¢iti pred vsakim tipom humanih papilomavirusov.

Zato morate z ustreznimi previdnostnimi ukrepi za preprecevanje spolno
prenosljivih bolezni nadaljevati.

Cepljenje ni nadomestilo za obitajne presejalne preglede matemniénega vratu.
Ce ste Zenska, te Se naprej upoitevati zdravnil navodila o bristh
materni€énega vratu/testih Pap in preventivnih ter zaséitnih ukrepih.
Drugi pomembni podatki o cepivu Gardasil 9, ki jih morate vi ali
vas otrok poznati

Trajanje zas¢ite 3e ni znano. Dalj3e Studije, ki bodo pokazale, e je potreben
dodaten odmerek, so v teku.

Druga zdravila in cepivo Gardasil 9

Obvestite zdravnika ali farmacevta, £e vi ali va3 otrok jemljete, ste pred
kratkim jernali ali pa boste morda zaceli jemati katero koli drugo zdravilo,
tudi ce ste ga dobili brez recepta.

Cepivo Gardasil 9 se lahko ob istem obisku uporabi so¢asno s kombiniranim
obnovitvenim cepivom proti davici (d) in tetanusu (T) ter oslovskemu

kailju [acelularno, komponentno cepivo] {ap) in/ali otrodki ohromelosti
[inaktivirano cepivo) (IPV) (cepiva dTap, dT-IPV, dTap-IPV), vendar na drugem
vbodnem mestu (drugem delu telesa, npr. na drugi roki ali nogi).

Optimalni ucinek cepiva Gardasil 9 morda ne bo doseZen v primeru soasne
uporabe zdravil, ki zavirajo imunski sistem.

Hormonski kontraceptivi (na primer kontracepcijske tablete) niso zmanjsali
zascite, doseZene s cepivom Gardasil 9.

Nosecnost in dojenje

Ce ste nosedi, menite, da bi lahko bili nosedi, ali naértujete zanositev,

se posvetujte z zdravnikom, preden prejmete to cepivo.

Cepivo Gardasil 9 se lahko daje Zenskam, ki dojijo ali nameravajo dojiti.
Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Cepivo Gardasil 9 lahko rahlo in prehodno vpliva na sposobnost upravljanja
vozil in strojev (glejte poglavje 4, "Mozni nezeleni ucinki

Cepivo Gardasil 9 vsebuje natrijev klorid

To cepivo vsebuje manj kot 1 mmol {23 mg) natrija na odmerek, kar pomeni,
da je prakticno "brez natrij

Cepivo Gardasil 9 v abliki injekcije da zdravnik. Cepivo Gardasil 9 je namenjeno
mladostnikom in odraslim, starim 9 let ali vec.

Cepivo Gardasil 9 se lahko uporablja v skladu z 2-odmerno shemo:

- Prvainjekcija: ob izbranem casu

- Druga injekcija: med 5. in 13. mesecem po prvi injek

Ce se zdrugim admerkom cepiva cepi prej kot 5 mesecev po prvem odmerku,

je treba vedno cepiti 3e s tretjim odmerkom,

Cepivo Gardasil 9 se lahko uporablja v skladu s 3-odmerno shemo:

- Prvainjekcija: ob izbranem ¢asu

- Druga injekcija: 2 meseca po prvi
odmerku)

jekciji (ne prej kot 1 mesec po prvem

- Tretja injekcija: 6 mesecev po prvi injekciji (ne prej kot 3 mesece

po drugem odmerku)
Vse tri odmerke je treba dati v obdobju 1 leta. Za ve¢ informacij se posvetujte
z zdravnikom.

- Prvainjekcija: ob izbranem casu
- Druga injekcija: 2 meseca po prv
odmerku)
- Tretja injekcija: 6 mesecev po prvi injekciji (ne prej kot 3 mesece
po drugem odmerku)
Vse tri odmerke je treba dati v obdobju 1 leta. Za veé informacij se posvetujte
z zdravnikom.
Priporotljivo je, da osebe, ki so prejele prvi odmerek cepiva Gardasil 9,
cepljenje dokoncajo s cepivom Gardasil 9.
Cepljena oseba bo cepivo Gardasil 9 prejela v obliki injekcije skozi koZzo
v misico (po moznasti v miSico nadlakti ali stegna).

Ce enega odmerka cepiva Gardasil 9 niste prejeli

Ce izpustite predvideni odmerek, bo &as cepljenja z izpuiéenim odmerkom
dolocil zdravnik.

Pomembno je, da navedila zdravnika ali medicinske sestre o ponovnih
obiskih zaradi naslednih odmerkov cepiva natanéno upoitevate. Ce na
dogovarjeni termin pozabite ali ob predvidenem Zasu ne morete priti, se
posvetujte 2 zdravnikom, Ce kot prvi odmerek prejmete cepivo Gardasil 9,
morate cepljenje dokoncati s cepivom Gardasil 9 in ne katerim koli drugim
cepivom proti HPV.
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Ce imate dodatna vpradanja o uporabi cepiva, se posvetujte z zdravnikormn ali
farmacevtom.

4. Mozni nezeleni uéinki

Kot vsa cepiva ima lahko tudi to cepivo neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo
pri vseh bolnikih.

Po uporabi cepiva Gardasil 9 se lahko pojavijo naslednji nezeleni ucinki:
Zelo pogosti {pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov): nezeleni ucinki
na mestu injiciranja (bolecina, oteklina in rdecina) in glavobol.

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov): neZeleni ucinki

na mestu injiciranja (modrice in srbenje), zvisana telesna temperatura,
utrujenost, omotica in siljenje na bruhanje.

Pri so¢asnem cepljenju (ob istem obisku) s cepivom Gardasil 9 in
obnovitvenim odmerkom me3anega cepiva proti davici, tetanusu,
oslovskemu kaslju [acelularno, komponentno cepivo] in otroiki ohromelosti
[inaktivirano cepivo] je bilo vec primerov otekanja na mestu injiciranja.

O naslednjih neZelenih uéinkih so poroéali pri cepivih GARDASIL
ali SILGARD in se lahko pojavijo tudi po cepljenju s cepivom
Gardasil 9:

Porotali so 0 smedlevici, véasih s spremljajocim tresenjem all odrevenelostjo.
Ceprav so omedlevice redke, je treba bolnike po cepljenju s cepivomn proti
HPV opazovati 15 minut.

Porocali so o alergijskih reakcijah. Nekatere taksne reakcije so bile hude.
Simptomi lahko vkljucujejo tezko dihanje, piskanje, koprivnico in/ali izpuscaj.
Tako kot pri drugih cepivih so tudi med splo3no uporabo tega cepiva
poro¢ali o: oteklih bezgavkah (vratnih, pazdu3nih ali dimeljskih), oslabelosti

n mravljinenju v rokah, nogah in zgornjem
(Guillain-Barréjev sindrom, akutni diseminirani
encefalomielitis), bruhanju, bolecinah v sklepih, bolecinah v misicah,
nenavadni utrujenostl ali Sibkosti, mrzlici, sploZnem slabem pocutju, ve¢jem
nagnjenju h krvavitvam in modricam ter okuzbah koZe na mestu injiciranja.

Poroganje o nezelenih u¢inkih

Ce pri sebi ali pri otroku opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se
posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro. Posvetujte se tudi,
e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih uéinkih
lahko porotate tudi neposredno na Javna agencija Republike Slovenije za zdravila
in medicinske pripomocke, Sektor za farmakovigilanco, Nacionalni center za
farmakovigilanco, Slovenceva ulica 22, SI-1000 Ljubljana, Tel: +386 (0)8 2000 500,
Faks: +386 (0)8 2000 510, e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si, spletna stran:

www.jazmp.si. S tem, ko porocate o neZelenih ucinkih, lahko prispevate k
zagotovitvi vec informacij o varnosti tega cepiva.

5. Shranjevanje cepiva Gardasil 9

Cepivo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega cepiva ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki
njekcijske brizge poleg oznake EXP. Rok
uporabnosti cepiva se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte v hladilniku (2 °C - 8 °C). Ne zamrzujte. Brizgo shranjujte v zunanji

ovojnini za zagotovitev zadiite pred svetiobo.

Cepiva ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke.
O nacinu odstranjevanja cepiva, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte

s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje cepivo Gardasil 9

Uc¢inkovina je: visoko preéiséeni nekuzni protein vsakega od tipov humanega
papilomavirusa {6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52 in 58).
1 odmerek (0,5 ml) vsebuje priblizno:

L1 protein?® humanega papilomavirusa' tipa 6
L1 protein®* humanega papilomavirusa' tipa 11
L1 protein?* humanega papilomavirusa' tipa 16
L1 protein?* humanega papilomavirusa' tipa 18
L1 protein?* humanega papilomavirusa' tipa 31
L1 protein2? humanega papilomavirusa' tipa 33
L1 protein? humanega papilomavirusa' tipa 45
L1 protein?* humanega papilomavirusa' tipa 52
L1 protein®* humanega papilomavirusa' tipa 58
Thumani papilomavirus = HPY

211 protein v obliki virusu podobnih delcev, pridobljen s tehnologijo
rekombinantne DNA na celiéni kulturi kvasovk (Saccharomyces cerevisige
CANADE 3C-5 (sev 1895))

3adsorbiran na amorfni aluminijev hidroksifosfat sulfat kot adjuvans

(0,5 miligrama Al)

Amorfni aluminijev hidroksifosfat sulfat je v cepivo dodan kot adjuvans.
Adjuvanse dodajamo za izboljsanje imunskega odziva na cepiva.

Druge sestavine cepilne suspenzije so: natrijev klorid, L-histidin, polisorbat
80, natrijev borat in voda za injekcije.

Izgled cepiva Gardasil 9 in vsebina pakiranja
1 odmerek cepiva Gardasil 9 suspenzija za injiciranje vsebuje 0,5 mi.

Preden ga pretresemo, je cepivo Gardasil 9 bistra tekocina z belo oborino.
Ko ga dobro pretresemo, je bela, motna tekodina.

Cepivo Gardasil 9 je na voljo v pakiranjih z 1 ali 10 napolnjenimi injekcijskimi
brizgami.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

MSD VACCINS, 162 avenue Jean Jaurés, 69007 Lyon, Francija

Izdelovalec

Merck Sharp and Dohme, BV., Waarderweg, 39, 2031 BN Haarlem, Nizozemska
Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem cepivu se lahko obrnete

na predstavniétvo imetnika dovoljenja za promet z zdravilom.

Slovenija

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

Tel: +386.1.520.4201

msd.slovenia@merck.com

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 11/2017.

Podrobne informacije o cepivu so objavljene na spletni strani Evropske
agencije za zdravila http://www.ema.europa.eu,

30 mikrogramov
40 mikrogramov
60 mikrogramov
40 mikrogramov
20 mikrogramov
20 mikrogramov
20 mikrogramov
20 mikrogramov
20 mikrogramov

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu
osebju:

- Preden ga pretresemo, je cepivo Gardasil 9 bistra teko¢ina z belo
oborino.

«  Napolnjeno injekcijsko brizgo pred uporabo dobro pretresite, da nastane
suspenzija. Ko jo dobro pretresete, nastane bela, motna tekocina.

»  Pred uporabo cepivo preglejte glede delcev in spremembe barve.

V primeru prisotnosti delcev in/ali spremembe barve cepivo zavrzite,

«  Vpakiranju sta dve razli¢no dolgi igli. Glede na bolnikovo velikost in
telesno maso izberite ustrezno iglo za intramuskularno (i.m.) injiciranje.

»  Iglo namestite tako, da jo zavrtite v smeri urnega kazalca, dokler ni
zanesljivo pritriena na injekcijsko brizgo. Aplicirajte celotni odmerek
cepiva po standardnem protokolu.

rajte takoj intramuskularno (i.m.), najbolje v deltoidni predel

i ali visoko v anterolateralni predel stegna.

- Cepivo morate uporabiti, kot je pripravljeno. Uporabiti morate celoten
priporoceni odmerek cepiva.

Neuporabljeno cepivo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokaln

predpisi.




