PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Gardasil 9 injek¢na suspenzia.
Gardasil 9 injek¢na suspenzia v naplnenej injek¢nej strickacke.
9-valentna ockovacia latka proti 'udskému papilomavirusu (rekombinantna, adsorbovand)

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 davka (0,5 ml) obsahuje priblizne:

L1 protein>’ Pudského papilomavirusu' typ 6 30 mikrogramov
L1 protein® 'udského papilomavirusu' typ 11 40 mikrogramov
L1 protein® 'udského papilomavirusu' typ 16 60 mikrogramov
L1 protein® Pudského papilomavirusu' typ 18 40 mikrogramov
L1 protein® Pudského papilomavirusu' typ 31 20 mikrogramov
L1 protein® 'udského papilomavirusu' typ 33 20 mikrogramov
L1 protein® Pudského papilomavirusu' typ 45 20 mikrogramov
L1 protein>’ Pudského papilomavirusu' typ 52 20 mikrogramov
L1 protein® 'udského papilomavirusu' typ 58 20 mikrogramov

'Pudsky papilomavirus = HPV.
*L1 protein vo forme &astic podobnych virusu produkovany v bunkéach kvasiniek (Saccharomyces
cerevisiae CANADE 3C-5 (kmen 1895)) technologiou rekombinantnej DNA.

Jadsorbovany na adjuvans amorfny siran hydroxyfosfore¢nanu hlinitého (0,5 miligramu Al).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekénd suspenzia.

Cira tekutina s bielou zrazeninou.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Gardasil 9 je urceny na aktivnu imunizaciu os6b vo veku od 9 rokov proti nasledujucim HPV
ochoreniam:

o premaligne 1ézie a karcindmy postihujice cervix, vulvu, vaginu a anus spdsobené vakcinovymi
typmi HPV,
o genitalne bradavice (Condyloma acuminata) sposobené Specifickymi typmi HPV.

Dolezité informacie o iidajoch podporujucich tieto indikacie pozri v Castiach 4.4 a 5.1.

Pouzitie ockovacej latky Gardasil 9 ma byt v sulade s oficidlnymi odporti€aniami.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Osoby vo veku od 9 do 14 rokov vratane v case prvej injekcie

Gardasil 9 sa mdze podat’ podla 2-davkovej (v 0., 6. - 12. mesiaci) ockovacej schémy (pozri Cast’ 5.1).
Druha davka sa ma podat’ 5 az 13 mesiacov po prvej davke. Ak sa druha davka oc¢kovacej latky poda

skor ako 5 mesiacov po prvej davke, ma sa vzdy podat’ tretia davka.
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Gardasil 9 sa moze podat’ podla 3-davkovej (v 0., 2., 6. mesiaci) ockovacej schémy. Druha davka sa
ma podat’ najmenej jeden mesiac po prvej davke a tretia davka sa ma podat’ najmenej 3 mesiace po
druhej davke. Vsetky tri davky sa maju podat’ v priebehu 1 roka.

Osoby vo veku 15 rokov a starsie v ase prvej injekcie
Gardasil 9 sa ma podat’ podl'a 3-davkovej (v 0., 2., 6. mesiaci) o¢kovacej schémy.

Druhé dévka sa mé podat’ najmenej jeden mesiac po prvej davke a tretia davka sa ma podat’ najmene;j
3 mesiace po druhej davke. Vsetky tri davky sa maju podat’ v priebehu 1 roka.

Pouzitie ockovacej latky Gardasil 9 ma byt v sulade s oficidlnymi odporti€aniami.

Odporuca sa, aby osoby, ktoré dostanu prvu davku oc¢kovacej latky Gardasil 9, dokonc¢ili o¢kovaciu
schému ockovacou latkou Gardasil 9 (pozri Cast’ 4.4).

Potreba posiliiovacej davky sa nestanovila.

Studie s pouzitim zmieSanej schémy (zamenitel'nost’) ockovacich latok proti HPV sa pri o¢kovacej
latke Gardasil 9 nevykonali.

Osoby, ktor¢ boli predtym ockované 3-davkovou ockovacou schémou Stvorvalentnej oCkovacej latky
proti HPV typom 6, 11, 16 a 18 (Gardasil), tu d’alej uvadzana ako o¢kovacia latka qgHPV, m6zu dostat’
3 davky ockovacej latky Gardasil 9 (pozri ¢ast’ 5.1). Ockovacia latka gHPV bola v niektorych
krajinach znama tiez pod ndzvom Silgard.

Pediatricka populacia (deti vo veku < 9 rokov)
Bezpecnost’ a ucinnost’ o¢kovacej latky Gardasil 9 sa u deti mladsich ako 9 rokov nestanovili.

K dispozicii nie su ziadne udaje (pozri Cast’ 5.1).

Sp6sob podavania

Ockovacia latka sa ma podat’ intramuskularnou injekciou. Uprednostiiovanym miestom podania je
deltoidna oblast’ ramena alebo horné anterolateralna oblast’ stehna.

Gardasil 9 sa nesmie podavat’ intravaskularne, subkutanne alebo intradermalne. Ockovacia latka sa
nesmie mieSat’ v tej istej injekénej striekacke s inymi ockovacimi latkami a inym roztokom.

Pokyny tykajuce sa manipulécie s ockovacou latkou pred podanim, pozri Cast’ 6.6.
4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktortukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

Osoby s precitlivenost'ou po predchadzajucom podani ockovacej latky Gardasil 9 alebo
Gardasil/Silgard nesmu dostat’ Gardasil 9.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Sledovatel'nost’
Aby sa zlepsila (do)sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo

Sarze podaného lieku.

Pri rozhodovani o o¢kovani jedinca sa ma brat’ do tivahy riziko predchadzajucej expozicie HPV
a mozny prinos z ockovania.

Pre pripad zriedkavych anafylaktickych reakcii po podani ockovacej latky musi byt’, tak ako pri
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vSetkych injekéne podavanych ockovacich latkach, vzdy pohotovo k dispozicii prislusna liecba
a zdravotny dohl’ad.

Ako psychogénna odpoved’ na vpichnutie injek¢nej ihly moZe najmé u dospievajucich osdb po
akomkol'vek ockovani alebo dokonca pred o€kovanim dojst’ k synkope (mdlobe), niekedy spojenej

s pAdom. Toto moze byt sprevadzané niekol'’kymi neurologickymi znakmi, ako napr. prechodné
poruchy zraku, parestézia a tonicko-klonické kice koncatiny pocas zotavovania sa. Ockované osoby sa
preto maju po ockovani sledovat’ pocas priblizne 15 minut. Je dolezité zabezpec€it’ opatrenia, aby sa
predislo poraneniu pri pade.

Ockovanie sa ma odlozit’ u 0séb s akitnym t'azkym febrilnym ochorenim. Pritomnost’ miernej
infekcie, ako je I'ahka infekcia hornych dychacich ciest alebo nizsia horticka, vsak nie je
kontraindikaciou pre imunizaciu.

Tak ako pri inych oc¢kovacich latkach, ockovanie ockovacou latkou Gardasil 9 nemusi viest’ k ochrane
u vSetkych ockovanych osob.

Ockovacia latka bude chranit’ len proti ochoreniam, ktoré st spoésobené typmi HPV, na ktoré je
ockovacia latka zacielena (pozri Cast’ 5.1). Preto sa mé pokracovat’ v pouzivani prislusnych opatreni
proti sexualne prenosnym chorobam.

Ockovacia latka je len na profylaktické pouzitie a nema Ziadny ucinok na aktivne infekcie spdsobené
HPV alebo preukazané klinické ochorenie. LieCebny G¢inok sa u ockovacej latky nepreukazal.
Ockovacia latka preto nie je indikovana na lieCbu cervikalneho, vulvalneho, vaginalneho a analneho
karcinomu, cervikalnych, vulvalnych, vagindlnych a analnych dysplastickych 1ézii vysokého stupna
alebo genitalnych bradavic. Takisto nie je urena na prevenciu progresie inych zistenych 1ézif
suvisiacich s HPV.

Gardasil 9 nezabréani vzniku 1€ézii spdsobenych vakcinovym typom HPV u 0sob, ktoré su v Case
ockovania infikované danym typom HPV.

Ockovanie nie je ndhradou rutinného cervikalneho skriningu. Ked'Ze ziadna ockovacia latka nie je

100 % ucinna a Gardasil 9 nezabezpecuje ochranu proti kazdému typu HPV alebo proti infekciam
HPYV pritomnym v ¢ase ockovania, rutinny cervikalny skrining zostava zasadne dolezity a ma sa riadit’
narodnymi odporti¢aniami.

Neexistuju ziadne udaje tykajuce sa pouzitia ockovacej latky Gardasil 9 u 0sob s poskodenou
schopnost’ou imunitnej odpovede. Bezpecnost’ a imunogenita o¢kovacej latky gHPV sa hodnotili
u 0s6b vo veku 7 az 12 rokov, o ktorych bolo zname, Ze st infikované virusom l'udskej
imunodeficiencie (HIV) (pozri Cast’ 5.1).

Osoby s poskodenou schopnost'ou imunitnej odpovede, bud’ v désledku pouzivania silnej
imunosupresivnej lieCby, genetickej poruchy, infekcie virusom l'udskej imunodeficiencie (HIV) alebo

z inych pri¢in, nemusia odpovedat’ na ockovaciu latku.

Tato ockovacia latka sa ma podavat’ s opatrnost’ou osobam s trombocytopéniou alebo akoukol'vek
koagula¢nou poruchou, pretoze u tychto oséb moze dojst’ po intramuskuldrnom podani ku krvacaniu.

Na uréenie dizky trvania ochrany prebiehaju v stii¢asnosti $tadie dlhodobého sledovania (pozri East
5.1.).

Neexistuji ziadne tdaje o bezpec¢nosti, imunogenite alebo ti€innosti na podporu zamenitel'nosti
ockovacej latky Gardasil 9 s dvojvalentnymi alebo Stvorvalentnymi ockovacimi latkami proti HPV.

4.5 Liekové a iné interakcie

Bezpecnost’ a imunogenita u 0sob, ktoré dostali imunoglobulin alebo krvné derivaty pocas 3 mesiacov



pred ockovanim, sa v klinickych sku$aniach neskumali.

Pouzitie s inymi o¢kovacimi latkami

Gardasil 9 sa mdZze podat’ subezne s posiliiovacou davkou kombinovanej ockovacej latky proti zaskrtu
(d) a tetanu (T) a bud’ ¢iernemu kasl'u [nebunkova komponentna] (ap) a/alebo detskej obrne
[inaktivovana] (IPV) (o¢kovacie latky dTap, dT-IPV, dTap-IPV) bez signifikantného ovplyvnenia
protilatkovej odpovede na ktortikol'vek zlozku oboch ockovacich latok. Toto pozorovanie je zalozené
na vysledkoch z klinického sku$ania, v ktorom sa kombinovana ockovacia latka dTap-IPV podavala
subezne s prvou davkou ofkovacej latky Gardasil 9 (pozri ¢ast’ 4.8).

Pouzitie s hormonalnymi kontraceptivami

V klinickych stadiach 60,2 % Zien vo veku 16 az 26 rokov, ktoré dostali ockovaciu latku Gardasil 9,
uzivalo pocas oc¢kovacieho obdobia klinickych $tudii hormonélne kontraceptiva. PouZitie
hormonalnych kontraceptiv nejavilo vplyv na typovo Specifické imunitné odpovede na Gardasil 9.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Velké mnozstvo tdajov u gravidnych zien (viac ako 1 000 pdrodov) nenaznacuje Ziadnu malformacnti
ani fetalnu/neonatalnu toxicitu ockovacej latky Gardasil 9 (pozri Cast’ 5.1).

Stidie na zvieratdch nenaznacuju reproduként toxicitu (pozri Cast’ 5.3).

Tieto udaje sa vsak povazuju za nedostato¢né na odporicanie pouzitia oCkovacej latky Gardasil 9
pocas gravidity. O¢kovanie sa ma odlozit’ az do ukoncenia gravidity (pozri ¢ast’ 5.1).

Dojéenie

Gardasil 9 sa moze pouzivat’ pocas laktacie.

Pocas ockovacieho obdobia klinickych §tadii s o¢kovacou latkou Gardasil 9 u Zien vo veku 16 az 26
rokov dojcilo celkom 92 Zien. V §tadiach bola imunogenita ockovacej latky porovnatelna medzi
dojciacimi matkami a zenami, ktoré nedojcili. Okrem toho, profil neziaducich skusenosti u doj¢iacich
zien bol porovnatelny s profilom u Zien v celkovej populacii, v ktorej sa hodnotila bezpe¢nost'.

U dojéiat, ktoré boli dojcené pocas ockovacieho obdobia, sa nehlasili Ziadne zdvazné neziaduce
skusenosti suvisiace s ockovacou latkou.

Fertilita

K dispozicii nie st ziadne udaje tykajtice sa uc¢inku ockovacej latky Gardasil 9 na fertilitu u I'udi.
Stadie na zvieratach nenaznacuju ziadne Skodlivé G¢inky na fertilitu (pozri ¢ast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Gardasil 9 nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’
stroje. Niektoré ucinky uvedené v Casti 4.8 ,,Neziaduce t€inky* vSak mézu docasne ovplyvnit’
schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

A. Stihrn bezpeénostného profilu

V 7 klinickych sktsaniach sa jedincom podala ockovacia latka Gardasil 9 v defi zaradenia do Stadie
a nasledne priblizne po 2 a 6 mesiacoch. Bezpe¢nost’ sa hodnotila pomocou dohl'adu s pouzitim karty
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hlasenia o ockovani (vaccination report card, VRC) pocas 14 dni po kazdom podani injekcie
ockovacej latky Gardasil 9. Ockovaciu latku Gardasil 9 dostalo celkovo 15 776 0s6b (10 495 0sdb vo
veku 16 az 26 rokov a 5 281 dospievajucich vo veku 9 az 15 rokov v Case zaradenia do stadie).
Niekol'ko 0sob (0,1%) prerusilo skusky v dosledku neziaducich skusenosti.

V klinickom sktiSani, ktoré zahimalo 640 0sdb vo veku 27 az 45 rokov a 570 0s6b vo veku 16 az 26
rokov, ktoré dostali Gardasil 9, bol bezpe¢nostny profil o¢kovacej latky Gardasil 9 medzi obidvomi
vekovymi skupinami porovnatelny.

NajcastejSimi neziaducimi reakciami pozorovanymi pri o¢kovacej latke Gardasil 9 boli neziaduce
reakcie v mieste podania injekcie (84,8 % ockovanych os6b pocas 5 dni po ktorejkol'vek navsteve
z dovodu ockovania) a bolest’ hlavy (13,2 % ockovanych o0sdb pocas 15 dni po ktorejkol'vek navsteve
z dovodu o¢kovania). Tieto neziaduce reakcie boli zvy¢ajne miernej az stredne zavaznej intenzity.

B. Tabul’kovy suhrn neziaducich reakcii

Klinické sku$ania

Neziaduce reakcie, povazované aspoil za mozno suvisiace s ockovanim, boli zoradené do kategorii
podl’a frekvencie.

Frekvencie su hlasené ako:

- Vel'mi casté (> 1/10)

- Casté (> 1/100 az < 1/10)

- Nezname (z dostupnych udajov)

Tabulka 1: Neziaduce reakcie po podani ockovacej latky Gardasil 9 objavujuce sa v klinickych
skasaniach s frekvenciou aspon 1,0 %*

Trieda organovych systémov Frekvencia Neziaduca reakcia
Poruchy nervového systému Yel H,n caste b91est hlavy
Casté zévrat
Poruchy gastrointestinalneho Casté nauzea
traktu
Vel'mi Casté v mieste podania injekcie: bolest’, opuch,
erytém

Celkové poruchy a reakcie

v mieste podania Casté pyrexia, inava,
v mieste podania injekcie: pruritus, podliatina

*Neziaduce reakcie zahrnuté v tejto tabul'ke su zo 7 klinickych skisani (PN 001, 002, 003, 005, 006, 007 a 009, N = 15 776 0sdb (pozri ast’
5.1 pre popis klinickych skusani).

V klinickom sktsani u 1 053 zdravych dospievajicich os6b vo veku 11 az 15 rokov sa preukazalo, ze
pri subeznom podani prvej davky ockovacej latky Gardasil 9 s posiliiovacou davkou kombinovane;j
ockovacej latky proti zaskrtu, tetanu, ¢iernemu kasl'u [nebunkova komponentna] a detskej obrne
[inaktivovana] sa hlasilo viac reakcii v mieste podania (opuch, erytém), bolest’ hlavy a pyrexia.
Pozorované rozdiely boli < 10 % a u vac¢Siny osob bola intenzita neziaducich udalosti hlasené ako
mierna az stredne silna (pozri Cast’ 4.5).

Skusenosti po uvedeni na trh

Nasledujtice neziaduce sktisenosti boli spontanne hlasené pocas pouzivania ockovacej latky gHPV po
jej uvedeni na trh a mézu sa tiez pozorovat pri ockovacej latke Gardasil 9 po jej uvedeni na trh.
Skusenost’ s bezpecnost'ou ockovacej latky qHPV po jej uvedeni na trh suvisi s ockovacou latkou
Gardasil 9, pretoze ockovacie latky obsahuju L1 proteiny 4 rovnakych typov HPV.

Pretoze sa tieto udalosti hlasili dobrovol'ne z populacie neznamej velkosti, nie je mozné spolahlivo
odhadnut’ ich frekvenciu alebo stanovit’ kauzalny vzt'ah k expozicii ockovacej latke pri vSetkych




udalostiach.

Tabul'ka 2: Neziaduce reakcie hlasené po uvedeni o¢kovacej latky gHPV na trh

Trieda organovych systémov Frekvencia Neziaduca reakcia
Infekcie a nakazy Nezname celulitida v mieste podania injekcie
Poruchy krvi a lymfatického Nezname idiopaticka trombocytopenicka purpura,
systému lymfadenopatia
Poruchy imunitného systému Nezname reakcie z precitlivenosti vratane

anafylaktickych/anafylaktoidnych reakeii,
bronchospazmus a urtikaria

Poruchy nervového systému Nezndme akutna diseminovana encefalomyelitida,
Guillainov-Barrého syndrom, synkopa
niekedy sprevadzana tonicko-klonickymi

kfémi
Poruchy gastrointestinalneho Nezndme vracanie
traktu
Poruchy kostrovej a svalovej Nezname artralgia, myalgia
sustavy a spojivového tkaniva
Celkové poruchy a reakcie Nezname asténia, triaSka, nevol'nost’

v mieste podania

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlésili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Neboli hlasené ziadne pripady predavkovania.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: o¢kovacie latky, papilomavirusové ockovacie latky, ATC kod:
JO7BMO3

Mechanizmus uéinku

Gardasil 9 je adjuvantna neinfek¢na rekombinantna 9-valentna ockovacia latka. Je pripravena

z vysoko purifikovanych ¢astic podobnych virusu (VLP) hlavného kapsidového L1 proteinu

z rovnakych Styroch typov HPV (6, 11, 16, 18) nachadzajucich sa v qHPV ockovacej latke a z 5
dalsich typov HPV (31, 33, 45, 52, 58). Pouzité je v nej rovnaké adjuvans amorfny siran
hydroxyfosforecnanu hlinit¢ho ako v ockovacej latke qHPV. VLP nemdzu infikovat’ bunky,
reprodukovat’ sa, ani sposobit’ ochorenie. Predpoklada sa, Ze i¢innost’ o¢kovacich latok s L1 VLP je
sprostredkovana vznikom humoralnej imunitnej odpovede. Genotypy ockovacej latky pozostavajice;j
z typov HPV 6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52, 58 budu oznacované ako typy HPV ockovace;j latky.

Na zaklade epidemiologickych §tadii sa predpoklada, ze ockovacia latka Gardasil 9 chrani pred typmi
HPV, ktoré sposobuju priblizne: 90 % cervikalnych karcinomov, viac ako 95 % adenokarcinémov in
situ (AIS), 75 - 85 % cervikalnych intraepitelialnych neoplazii vysokého stupia (CIN 2/3), 85 - 90 %
vulvalnych karcindmov suvisiacich s HPV, 90 - 95 % vulvalnych intraepitelialnych neoplazii
vysokého stupiia (VIN 2/3) suvisiacich s HPV, 80 - 85 % vaginalnych karcinomov suvisiacich s HPV,
75 - 85 % vaginalnych intraepitelidlnych neoplazii vysokého stupnia (ValN 2/3) suvisiacich s HPV, 90
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- 95 % analnych karcinomov suvisiacich s HPV, 85 - 90 % analnych intraepitelidlnych neoplazii
vysokého stupiia (AIN 2/3) stivisiacich s HPV a 90 % genitalnych bradavic.

Indikacia o¢kovacej latky Gardasil 9 je zalozena na:

o preukazani uc¢innosti gHPV pri predchadzani perzistentnej infekcii a ochoreniu suvisiaceho
s typmi HPV 6, 11, 16 a 18 u Zien vo veku 16 az 45 rokov a muzov vo veku 16 az 26 rokov.
o preukazani neinferiérnej imunogenity medzi ockovacou latkou Gardasil 9 a ockovacou latkou

qHPYV pri HPV typoch 6, 11, 16 a 18 u dievc¢at vo veku 9 az 15 rokov, Zien a muzov vo veku 16
az 26 rokov; preto je mozné odvodit,, Ze ucinnost’ o¢kovacej latky Gardasil 9 proti perzistentnej
infekcii a ochoreniu suvisiaceho s typmi HPV 6, 11, 16 alebo 18 je porovnatel'na s t€¢innostou
ockovacej latky qHPV.

o preukazani ucinnosti proti perzistentnej infekcii a ochoreniu stuvisiaceho s typmi HPV 31, 33,
45, 52 a 58 u dievcat a Zien vo veku 16 aZ 26 rokov a
o preukazani neinferiérnej imunogenity proti vakcinovym typom HPV ockovacej latky Gardasil 9

u chlapcov a diev¢at vo veku 9 az 15 rokov, muzov vo veku 16 az 26 rokov a zien vo veku 27
az 45 rokov, v porovnani s diev€atami a Zenami vo veku 16 az 26 rokov.

Klinické stadie pri o¢kovacej latke Gardasil 9

Utinnost' a/alebo imunogenita ockovacej latky Gardasil 9 sa hodnotili v desiatich klinickych $tadiach.
Klinické $tudie hodnotiace ¢innost’ o¢kovacej latky Gardasil 9 oproti placebu neboli prijateI'né,
pretoze v mnohych krajinach je ockovanie proti HPV odporic¢ané a zavedené na ochranu proti infekcii
a ochoreniu spoésobenych HPV.

Preto sa v pivotnej klinickej §tadii (Protokol 001) hodnotila u¢innost’ o¢kovacej latky Gardasil 9
v porovnani s o¢kovacou latkou qHPV.

Uginnost proti HPV typom 6, 11, 16 a 18 sa primarne hodnotila s pouzitim stratégie prepojenia, pri
ktorej sa preukazala porovnatel'nad imunogenita (merana pomocou geometrické¢ho priemeru titrov
[GMT]) ockovacej latky Gardasil 9 v porovnani s o¢kovacou latkou qHPV (Protokol 001,
GDSO01C/Protokol 009 a GDS07C/Protokol 020).

V pivotnej $tudii Protokol 001 sa ti€innost’ o¢kovacej latky Gardasil 9 proti typom HPV 31, 33, 45, 52
a 58 hodnotila v porovnani s o¢kovacou latkou qHPV u Zien vo veku 16 az 26 rokov (N = 14 204:
7 099 dostalo oc¢kovaciu latku Gardasil 9; 7 105 dostalo o¢kovaciu latku gHPV).

V Protokole 002 sa hodnotila imunogenita o¢kovacej latky Gardasil 9 u dievcat a chlapcov vo veku 9
az 15 rokov a u zien vo veku 16 az 26 rokov (N =3 066; 1 932 diev¢at; 666 chlapcov a 468 Zien
dostalo ockovaciu latku Gardasil 9).

V Protokole 003 sa hodnotila imunogenita o¢kovacej latky Gardasil 9 u muzov vo veku 16 az 26
rokov a u zien vo veku 16 az 26 rokov (N = 2 515: o¢kovaciu latku Gardasil 9 dostalo 1 103
heterosexualnych muzov [HM], 313 muzov, ktori mali pohlavny styk s muzom [MSM] a 1 099 Zien).

V Protokole 004 sa hodnotila imunogenita o¢kovacej latky Gardasil 9 u Zien vo veku 16 az 45 rokov
(N =1 210: 640 zien vo veku 27 az 45 rokov a 570 zien vo veku 16 az 26 rokov).

V Protokoloch 005 a 007 sa hodnotilo podanie ockovacej latky Gardasil 9 sibezne s obvykle
odportcanymi ockovacimi latkami u dievéat a chlapcov vo veku 11 az 15 rokov (N =2 295).

V Protokole 006 sa hodnotilo podanie ockovacej latky Gardasil 9 u dievcat a zien vo veku 12 az 26
rokov, ktoré boli predtym ockované ockovacou latkou gHPV (N = 921; 615 dostalo okovaciu latku
Gardasil 9 a 306 dostalo placebo).

V GDS01C/Protokole 009 sa hodnotila imunogenita ockovacej latky Gardasil 9 u dievcat vo veku 9 az
15 rokov (N = 600; 300 dostalo ockovaciu latku Gardasil 9 a 300 dostalo ockovaciu latku gHPV).



V GDS07C/Protokole 020 sa hodnotila imunogenita ockovacej latky Gardasil 9 u muzov vo veku 16
az 26 rokov (N = 500; 249 dostalo ockovaciu latku Gardasil 9 a 251 dostalo ockovaciu latku gHPV).

V Protokole 010 sa hodnotila imunogenita 2 davok oCkovacej latky Gardasil 9 u dievéat a chlapcov vo
veku 9 az 14 rokov a 3 davok ockovacej latky Gardasil 9 u dievcat vo veku 9 az 14 rokov a u Zien vo
veku 16 az 26 rokov (N =1 518; 753 dievcat; 451 chlapcov a 314 zien).

Stidie podporujiice i¢innost’ oékovacej latky Gardasil 9 proti typom HPV 6, 11, 16, 18
Utinnost’ ofkovacej latky qHPV proti typom HPV 6, 11, 16, 18

Utinnost a dlhodoba efektivita ockovacej latky gHPV na cielové ukazovatele ochoreni savisiacich
s typmi HPV 6, 11, 16 a 18 boli preukazané v klinickych $tudiach v populacii PPE (perprotokolova
efektivita). Populacia PPE pozostavala z 0sob, ktoré dostali vSetky 3 ockovania ockovacou latkou
qHPV v zékladnej $tudii pocas 1 roka od zaradenia do $tidie, nemali vel'ké odchylky od protokolu
Stadie, boli pred 1. davkou séronegativne na prislusny typ (prislusné typy) HPV (typy 6, 11, 16 a 18)
a v skupine 0sob vo veku 16 rokov a viac v ¢ase zaradenia do zakladnej $tadie, mali negativny
vysledok PCR na prislusny typ (prislusné typy) HPV pred 1. davkou az 1 mesiac po 3. davke (7.
mesiac).

U zien vo veku 16 az 26 rokov (N =20 541) bola u¢innost’ proti CIN 2/3, AIS alebo rakovine kréka
maternice suvisiacim s typmi HPV 16 a 18 98,2 % (95% IS: 93,5; 99,8) na zaklade sledovania az do 4
rokov (median 3,6 rokov); G¢innost’ proti ochoreniam suvisiacim s typmi HPV 6, 11, 16 alebo 18 bola
pre CIN alebo AIS 96,0 % (95% IS: 92,3; 98,2), pre VIN 2/3 100 % (95% IS: 67,2; 100), pre VaIN 2/3
100 % (95% IS: 55,4; 100) a pre genitalne bradavice 99,0 % (95% IS: 96,2; 99,9).

U Zien vo veku 24 az 45 rokov (N = 3 817) bola ucinnost’ proti pretrvavajicej infekcii, genitalnym
bradaviciam, vulvalnym a vaginalnym 1éziam, CIN akéhokol'vek stupnia, AIS a rakovinam kréka
maternice suvisiacim s typmi HPV 6, 11, 16 a 18 88,7 % (95% IS: 78,1; 94,8).

U muzov vo veku 16 az 26 rokov (N =4 055) bola ucinnost’ proti ochoreniam suvisiacim s typmi HPV
6, 11, 16 alebo 18 pre AIN 2/3 74,9 % (95% IS: 8,8; 95,4) (median diiky sledovania 2,15 rokov), pre
penisovi/perinealnu/perianalnu intraepitelialnu neoplaziu (PIN) 1/2/3 100,0% (95% IS: -52,1; 100)

a pre genitalne bradavice 89.3 % (95% IS: 65,3; 97,9) (median dizky sledovania 4 roky).

V dlhodobej rozsirenej registracnej Stadii u zien vo veku 16 az 23 rokov (n =2 121) sa nepozorovali
ziadne pripady CIN vysokého stupna po dobu az do priblizne 14 rokov. Pretrvavajica ochrana bola
v tejto Studii Statisticky preukazana po dobu priblizne 12 rokov.

V dlhodobych rozsireniach klinickych stadii sa nepozorovali Ziadne pripady intraepitelialnej neoplazie
vysokého stupiia a ziadne pripady genitalnych bradavic:

- pocas 10,7 rokov u dievéat (n = 369) a 10,6 rokov u chlapcov (n = 326), ktori boli v Case
ockovania vo veku 9 az 15 rokov (median sledovania 10,0 rokov a 9,9 rokov, v uvedenom
poradi);

- pocas 11,5 rokov u muzov (n = 917), ktori boli v ¢ase ockovania vo veku 16 az 26 rokov
(median sledovania 9,5 rokov); a pocas 10,1 rokov u zien (n = 685), ktoré boli v ¢ase
ockovania vo veku 24 az 45 rokov (median sledovania 8,7 rokov).

Prepojenie imunogenity z o¢kovacej latky qHPV na Gardasil 9 pre typy HPV 6, 11, 16, 18

Porovnanie ockovacej latky Gardasil 9 s ockovacou latkou gHPV ohl'adne typov HPV 6, 11, 16 a 18
sa vykonalo v populacii zien vo veku 16 az 26 rokov z Protokolu 001, dievéat vo veku 9 az 15 rokov
z GDS01C/Protokolu 009 a muzov vo veku 16 az 26 rokov z GDS07C/Protokolu 020.

Statistick4 analyza neinferiority sa vykonala v 7. mesiaci a porovnavala GMT cLIA anti-HPV 6, anti-
HPV 11, anti-HPV 16 a anti-HPV 18 medzi osobami, ktorym sa podala o¢kovacia latka Gardasil 9
a osobami, ktorym sa podala ockovacia latka Gardasil. Imunitné odpovede, merané pomocou GMT,



boli pri ockovacej latke Gardasil 9 neinferidrne vo¢i imunitnym odpovediam pri ockovace;j latke
Gardasil (tabul’ka 3). V klinickych studiach sa 98,2 % az 100 % osdb, ktoré dostali ockovaciu latku
Gardasil 9, stalo do 7. mesiaca séropozitivnych na protilatky proti v§etkym 9 typom v o¢kovacej latke
vo vsetkych skimanych skupinach. V Protokole 001 boli GMT pre HPV-6, -11, -16 a -18
porovnatel'né u osdb, ktoré dostali ockovaciu latku qHPV alebo Gardasil 9 pocas minimalne 3,5
rokov.
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Tabulka 3: Porovnanie imunitnych odpovedi (na zéklade cLIA) medzi ockovacou latkou Gardasil 9
a ockovacou latkou qHPV pri typoch HPV 6, 11, 16 a 18 v populécii PPI (perprotokolova
imunogenita)* dievcat vo veku 9 az 15 rokov a Zien a muzov vo veku 16 az 26 rokov

Gardasil 9/
Gardasil 9 ockovacia latka qHPV ockovacia latka
) qHPV
POPULACIA N GMT N GMT —
) (95 % IS) @ (95 % IS) oMt | 95 % 18)
mMUYml mMUYml
Anti-HPV 6
Diev¢ata vo
3 300 1 679,4 300 1565,9 ,
:(fllgf 215 | 973y | (15189:18569) | (261) | (14122:17363) | D07 | (093:1.23)
Zeny vo veku
. 6792 893,1 6795 875,2 g
rlfki‘)zv 26 (3993) | (871,7;915,1) | (3975) | (854,2; 896,8) 1,021 (0.99; 1.06)
Muzi vo veku
. 249 7583 251 6184 e
rlfki‘)zv 26 (228) | (665.9; 863,4) (226) (554,0; 690,3) 1,23 1 (1,04, 1.45)
Anti-HPV 11
Dievcata vo
. 300 1315,6 300 1417,3 ,
:(fll:gf 2151 073y | (11838; 1462,0) | (261) | (12742;1576,5) | &2 | (0:80:1.08)
Zeny vo veku
. 6792 666,3 6795 830,0 o
rlfkizv 26 (3995) | (649.6:6834) | (3982) | (809,2;851.4) | 080 | (077:0.83)
Muzi vo veku
. 249 681,7 251 769,1 L
rlfkizv 26 (228) | (608,9; 763,4) (226) (683,5:865,3) | 80 | (076:1.04)
Anti-HPV 16
Diev¢ata vo
. 300 6739,5 300 6 887,4 i
:(fllgf 215 1 076) | (61345 7404,1) | 270) | (62208; 76255 | %7 | (085 L1D
Zeny vo veku
. 6792 3131,1 6795 3156,6 R
rlfki‘)zv 26 (4032) | (3057,1;32069) | (4062) | 3082,3:3232,7) | &9 | (096 1.03)
Muzi vo veku
. 249 3924,1 251 3787,9 i
rlfki‘)zv 26 (234) | (3513,8,43823) | (237) | (3378.4:4247,0) | 104 | (089 1.21)
Anti-HPV 18
Diev¢ata vo
. 300 1 956,6 300 1795,6 e
ﬁ{‘gf 215 1 276) | (1737.3:2203,7) | (269) | (1567.2:20573) | D08 | (091:1.29)
Zeny vo veku
L6 o 26 6792 8046 6795 678.7 119 | (1.14: 1.23)"
ok (4539) | (782,7;827,1) | (4541) | (660,2;697,7)
Muzi vo veku
. 249 884,3 251 790,9 o
rlfkizv 26 (234) | (766,4;10204) | (236) (683,0; 915,7) L1211 (091 1.37)

*Populacia PPI pozostavala z 0sob, ktoré dostali vetky 3 oCkovania vo vopred stanovenom ¢asovom rozmedzi,
nemali vel'ké odchylky od protokolu §tudie, splnili vopred stanovené poziadavky na interval navstevy medzi 6.
a 7. mesiacom, pred 1. davkou boli séronegativne na prislusny typ (prislusné typy) HPV (typy 6, 11, 16 a 18)

a v skupine zien vo veku 16 az 26 rokov mali pocas obdobia pred 1. davkou az po obdobie jeden mesiac po 3.
davke (7. mesiac) negativny vysledok PCR na prislusny typ (prislusné typy) HPV.
*mMU = jednotky mili-Merck.
*hodnota p < 0,001.
* Dékaz neinferiority vyzadoval, aby bola spodna hranica 95 % IS pomeru GMT vidsia ako 0,67.
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IS = interval spolahlivosti.
GMT = geometricky priemer titrov.

cLIA = kompetitivna imunometdda zalozena na Luminex-e.
N = pocet 0s6b randomizovanych do prislusnej ockovanej skupiny, ktoré dostali asponi jednu injekciu.
n = pocet 0sob, ktorych udaje boli zahrnuté do analyzy.

Stidie podporujiice u¢innost’ ofkovacej latky Gardasil 9 proti typom HPV 31, 33, 45, 52 a 58

Ucinnost’ ockovacej latky Gardasil 9 u Zien vo veku 16 az 26 rokov sa hodnotila v dvojito zaslepenej,

randomizovanej klinickej $tadii kontrolovanej aktivnym komparatorom (Protokol 001), ktora zahinala
celkovo 14 204 Zien (Gardasil 9 = 7 099; ockovacia latka gHPV = 7 105). Osoby boli sledované pocas
az 67 mesiacov po 3. davke s medianom trvania 43 mesiacov po 3. davke.

Ockovacia latka Gardasil 9 bola U¢inna v predchadzani perzistentnej infekcii a ochoreniu stvisiacemu
s HPV 31, 33, 45, 52 a 58 (tabul’ka 4). Ockovacia latka Gardasil 9 tiez znizila vyskyt abnormalit v Pap
teste, cervikalnych vykonov a vykonov v oblasti vonkajsich genitalii (napr. biopsie) a definitivnych

cervikalnych liecebnych vykonov stuvisiacich s HPV 31, 33, 45, 52 a 58 (tabul’ka 4).

Tabulka 4: Analyza ucinnosti ockovacej latky Gardasil 9 proti typom HPV 31, 33, 45, 52 a 58
v populacii PPE* Zien vo veku 16 aZ 26 rokov

ofkovacia latka

Cielovy ukazovatel’ ochorenia N=7105 ucinnosti**
n Pocet n Pocet 95 % IS)
pripadov* pripadov*
CIN 2/3, AIS, cervikalny karciném,
VIN 2/3, ValN 2/3, vulvalny karciném 97,4
a vaginalny karciném stvisiaci s HPV 6016 ! 6017 38 (85,0; 99,9)
31, 33, 45, 52, 58
CIN 2/3 alebo AIS suvisiace s HPV 31, 5949 1 5943 35 97,1
33, 45,52, 58 (83,5; 99,9)
CIN 2 suvisiace s HPV 31, 33, 45,52,58 | 5949 1 5943 32 96,9
(81,5; 99,8)
CIN 3 suvisiace s HPV 31, 33, 45,52,58 | 5949 0 5943 7 100
(39,4; 100)
VIN 2/3, ValN 2/3 suvisiace s HPV 31, 100,0
33, 45. 52. 58 6 009 0 6012 3 (-71,5;
U 100,0)
Perzistentna infekcia > 6 mesiacov 96,0
stvisiaca s HPV 31, 33, 45, 52, 58° 5 941 41 3955 946 (94,6; 97,1)
Perzistentna infekcia > 12 mesiacov 96,7
siivisiaca s HPV 31, 33, 45, 52, 58" > 941 23 3935 | 657 | 951,979
ASC-US HR-HPYV pozitivna alebo 9.9
horsia abnormalita Pap testu” stvisiaca | 5 883 37 5 882 506 (90.2: ’9 5.1
s HPV 31, 33, 45, 52, 58 T
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. ockovacia latka
Gty |y %
Cielovy ukazovatel’ ochorenia N=7105 ucinnosti**
n Pocet n Pocet 95 % IS)
pripadov* pripadov*
Definitivne cervikalne liecebné vykony 90,2
stivisiace s HPV 31, 33, 45, 52, 58' 6013 4 6014 41 (75,0; 96,8)

*Populacia PPE pozostavala z 0sob, ktoré dostali vietky 3 ockovania pocas 1 roka od zaradenia do $tudie, nemali
vel'ké odchylky od protokolu Stadie, pred 1. davkou nemali (mali negativny vysledok PCR a boli séronegativni)
prislusny typ (prislusné typy) HPV (typy 31, 33, 45, 52 a 58) a ktoré mali aj poc¢as jedného mesiaca po 3. davke
(7. mesiac) negativny vysledok PCR na prislusny typ (prislusné typy) HPV.

N = pocet 0s6b randomizovanych do prislusnej ockovanej skupiny, ktoré dostali aspoii jednu injekciu.

n = pocet 0sob, ktorych udaje boli zahrnuté do analyzy.

YPerzistentna infekcia detegovana vo vzorkach z dvoch alebo viacerych po sebe nasledujucich navitev

s odstupom 6 mesiacov (rozostup navstev £1 mesiac).

YPerzistentna infekcia detegovana vo vzorkéach z troch alebo viacerych po sebe nasledujucich navitev s odstupom
6 mesiacov (rozostup navstev £1 mesiac).

*Papanicolaouvov test.

IS = interval spolahlivosti.

ASC-US = atypické skvamozne bunky neurenej vyznamnosti.

HR = vysoké riziko.

*Pocet 0sOb s minimalne jednou kontrolnou navstevou po 7. mesiaci.

**(Osoby boli sledované pocas az 67 mesiacov po 3. davke (median 43 mesiacov po 3. davke).

*V populacii PPE neboli diagnostikované Ziadne pripady cervikalneho karcinomu, VIN2/3, vulvalneho

a vaginalneho karcinému.

+Vykon sluckovej elektrochirurgickej excizie (LEEP) alebo konizacie.

DalSie hodnotenie u¢innosti ofkovacej latky Gardasil 9 proti typom HPV ofkovacej latky
Ked’ze sa u¢innost’ ockovacej latky Gardasil 9 nemohla hodnotit’ oproti placebu, vykonali sa
nasledujuce exploratorne analyzy.

Hodnotenie tuc¢innosti o¢kovacej latky Gardasil 9 proti cervikalnym ochoreniam vysokého
stupiia spésobenym typmi HPV ockovacej latky v PPE

Ucinnost o¢kovacej latky Gardasil 9 proti CIN 2 a horiim sivisiacim s typmi HPV okovacej latky
bola v porovnani s o¢kovacou latkou qHPV 94,4 % (95 % IS 78,8; 99,0) s 2/5 952 oproti 36/5 947
pripadom. Uéinnost o¢kovacej latky Gardasil 9 proti CIN 3 stvisiacim s typmi HPV o&kovacej latky
bola v porovnani s ockovacou latkou qHPV 100 % (95 % IS 46,3; 100,0) s 0/5 952 oproti 8/5 947
pripadom.

Vplyv ockovacej liatky Gardasil 9 na cervikidlnu biopsiu a definitivnu lieCbu suvisiacu s typmi
HPYV ockovacej latky v PPE

Utinnost’ o¢kovacej latky Gardasil 9 proti cervikalnej biopsii suvisiacej s typmi HPV o¢kovacej latky
v porovnani s o¢kovacou latkou qHPV bola 95,9 % (95 % IS 92,7; 97,9) s 11/6 016 oproti 262/6 018
pripadom. Uéinnost o¢kovacej latky Gardasil 9 proti definitivnej cervikalnej lie¢be (vratane vykonu
sluc¢kovej elektrochirurgickej excizie [LEEP] alebo konizacie) suvisiacej s typmi HPV ockovacej latky
v porovnani s o¢kovacou latkou gHPV bola 90,7 % (95 % IS 76,3; 97,0) s 4/6 016 oproti 43/6 018
pripadom.

Stidie dlhodobej idinnosti

Bezpecnost’, imunogenita a u¢innost’ proti klinickym ochoreniam stvisiacim s typmi HPV o¢kovacej
latky sa u podskupiny 0s6b sleduje 10 az 14 rokov po o¢kovani ockovacou latkou Gardasil 9.

V dlhodobych rozsireniach klinickych studii Protokolov 001 a 002 sa pozorovala G¢innost’ v populécii
PPE. Populacia PPE sa skladala z osob:
- ktoré dostali vSetky 3 ockovania v priebehu 1 roka od zaradenia do Stadie, bez vel'kych
odchylok od protokolu stadie,
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- ktoré boli pred 1. davkou séronegativne na prislusny/¢ typ/y HPV ockovacej latky a medzi
zenami vo veku 16 az 26 rokov, PCR negativne na prislusny/¢ typ/y HPV ockovacej latky
pred 1. davkou a az jeden mesiac po 3. davke (7. mesiac).

V Protokole 001 registracnej $tudii sa nepozorovali ziadne pripady CIN vysokého stupiia suvisiace
s typmi HPV ockovacej latky po dobu 9,5 rokov po 3. davke (medidn sledovania 6,3 rokov) u zien
(n =1 448), ktoré boli v ¢ase ockovania ockovacou latkou Gardasil 9 vo veku 16 az 26 rokov.

V Protokole 002 rozsirenej §tadii sa nepozorovali Ziadne pripady intraepitelidlnej neoplazie vysokého
stupna alebo genitalnych bradavic po dobu 8,2 rokov po 3. davke (median sledovania 7,6 rokov)

u dievéat (n = 864) a po dobu 8,1 rokov po 3. davke (median sledovania 7,6 rokov) u chlapcov
(n=261), ktoré/i boli v Case ockovania o¢kovacou latkou Gardasil 9 vo veku 9 az 15 rokov.

Imunogenita

Minimalny titer anti-HPV, ktory poskytuje ochrannt G¢innost’, sa nestanovil.

Na hodnotenie imunogenity kazdého typu HPV v oCkovacej latke sa pouzili typovo Specifické
imunologické metody s typovo Specifickymi Standardmi. Tieto metody stanovovali protilatky proti
neutralizaénym epitopom pre kazdy typ HPV. Skaly pre tieto metody st jedineéné pre kazdy typ HPV;
preto porovnania medzi typmi a inymi metédami nie si vhodné.

Imunitna odpoved’ na Gardasil 9 v 7. mesiaci

Imunogenita sa merala prostrednictvom (1) percentualneho vyjadrenia osob, ktoré boli séropozitivne
na protilatky proti prislusnym typom HPV v ockovacej latke a (2) geometrického priemeru titru
(GMT).

Gardasil 9 indukoval vyrazné anti-HPV 6, anti-HPV 11, anti-HPV 16, anti-HPV 18, anti-HPV 31,
anti-HPV 33, anti-HPV 45, anti-HPV 52 a anti-HPV 58 odpovede merané v 7. mesiaci v Protokoloch
001, 002, 004, 005, 007 a GDS01C/Protokole 009. V klinickych studiach sa do 7. mesiaca 99,2 % az
100 % os0b vo vsetkych skiimanych skupinach, ktoré dostali o¢kovaciu latku Gardasil 9, stalo
séropozitivnych na protilatky proti vSetkym 9 typom. GMT boli vyssie u dievcat a chlapcov ako u Zien
vo veku 16 az 26 rokov a vyssie u chlapcov ako u dievcat a zien. Ako sa oCakavalo, boli zistené GMT
u zien vo veku 27 az 45 rokov (protokol 004) nizSie ako tie, pozorované u Zien vo veku 16 az 26
rokov.

Odpovede proti HPV v 7. mesiaci boli v kombinovanej databaze §tadii imunogenity pre ockovaciu
latku Gardasil 9 u dievcat/chlapcov vo veku 9 az 15 rokov porovnatel'né s odpoved’ami proti HPV
u zien vo veku 16 az 26 rokov.

Na zaklade tohto prepojenia imunogenity sa odvodzuje ¢innost’ o¢kovacej latky Gardasil 9 u dievcat
a chlapcov vo veku 9 az 15 rokov.

V protokole 003 boli pre typy HPV oc¢kovacej latky GMT anti-HPV protilatok v 7. mesiaci medzi
chlapcami a muzmi (HM) vo veku 16 az 26 rokov porovnate'né s GMT anti-HPV protilatok u dievcat
a zien vo veku 16 az 26 rokov. U MSM vo veku 16 az 26 rokov sa tiez pozorovala vysoka
imunogenita, hoci nizsia ako u HM, podobne ako pri o¢kovacej latke gHPV. V Protokole
020/GDS07C boli GMT anti-HPV protilatok v 7. mesiaci medzi chlapcami a muzmi (HM) vo veku 16
az 26 rokov porovnatel'né s GMT anti-HPV protilatok u chlapcov a muzov (HM) vo veku 16 az 26
rokov, ktorym sa podala o¢kovacia latka qgHPV s HPV typmi 6, 11, 16 a 18. Tieto vysledky podporuju
ucinnost’ o¢kovacej latky Gardasil 9 v populacii muzov.

V protokole 004 boli pre typy HPV 16, 18, 31, 33, 45, 52 a 58 GMT anti-HPV protilatok v 7. mesiaci
medzi Zenami vo veku 27 az 45 rokov neinferiorne ku GMT anti-HPV protilatok u dievcat a zien vo
veku 16 az 26 rokov, s pomerom GMT medzi 0,66 a 0,73. V post hoc analyze pre typy HPV 6 a 11
boli pomery GMT 0,76 a 0,81, v uvedenom poradi. Tieto vysledky podporuju uc¢innost’ ockovacej
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latky Gardasil 9 u Zien vo veku 27 az 45 rokov.
Perzistencia imunitnej odpovede na oc¢kovaciu latku Gardasil 9

V dlhodobom rozsireni sledovania v ramci klinickych stadii Protokol 001 a 002 sa pozorovala

perzistencia protilatkovej odpovede:

o pocas minimalne 5 rokov u Zien, ktoré boli v ¢ase o¢kovania o¢kovacou latkou Gardasil 9 vo
veku 16 az 26 rokov, v zavislosti od typu HPV bolo 78 az 100 % o0s6b séropozitivnych;
ucinnost’ sa v§ak zachovala u vSetkych 0sdb bez ohl'adu na stav séropozitivity pre akykol'vek
typ HPV v ockovacej latke az do ukoncenia $tudie (az do 67 mesiacov po 3. davke, median
diZky sledovania 43 mesiacov po 3. davke).

o poc¢as minimalne 7 rokov u dievcat a chlapcov, ktori boli v ¢ase o¢kovania o¢kovacou latkou
Gardasil 9 vo veku 9 az 15 rokov, v zavislosti od typu HPV bolo 91 az 99 % os6b
séropozitivnych.

Dokaz o anamnestickej (imunitnej pamiiti) odpovedi

Dokaz anamnestickej odpovede sa pozoroval u o¢kovanych Zien, ktoré boli pred ockovanim
séropozitivne na prislusny/é typ/y HPV. Okrem toho, zeny (n = 150), ktoré dostali 3 davky oCkovacej
latky Gardasil 9 v Protokole 001 a provokacnu (challenge) davku o 5 rokov neskor, vykazovali rychlu
a silnt anamnestickl odpoved’, ktora prekrocila hodnotu anti-HPV GMT pozorovanu 1 mesiac po
podani davky 3.

Podavanie ockovacej latky Gardasil 9 osobam, ktoré boli v minulosti o¢kované ockovacou latkou
qHPV

V Protokole 006 sa hodnotila imunogenita o¢kovacej latky Gardasil 9 u 921 dievcat a Zien (vo veku 12
az 26 rokov), ktoré boli v minulosti o¢kované ockovacou latkou qHPV. U zien, ktoré¢ dostali

Gardasil 9 po podani 3 davok ockovacej latky qHPV, bol interval medzi dokon¢enim o¢kovania
ockovacou latkou gHPV a zaciatkom ockovania oCkovacou latkou Gardasil 9 s rezimom 3 davok
najmenej 12 mesiacov (Casovy interval sa pohyboval v rozmedzi priblizne od 12 do 36 mesiacov).

Séropozitivita na typy HPV ockovacej latky sa do 7. mesiaca v perprotokolovej populacii u osob,
ktoré dostali Gardasil 9, pohybovala v rozmedzi od 98,3 do 100 %. GMT na typy HPV 6, 11, 16, 18
boli vyssie ako v populécii, ktora v minulosti nedostala o¢kovaciu latku qHPV v inych §tadiach, zatial
¢o GMT na typy HPV 31, 33, 45, 52 a 58 boli nizsie. Klinicky vyznam tohto pozorovania nie je
znamy.

Imunogenita u os6b infikovanych HIV
U os6b infikovanych HIV sa nevykonala Ziadna klinicka $tidia s o€kovacou latkou Gardasil 9.

Stadia dokumentujica bezpeénost’ a imunogenitu okovacej latky gHPV sa vykonala u 126 0séb vo
veku 7 az 12 rokov infikovanych HIV s vychodiskovou hodnotou CD4% > 15 a u 0s6b s hodnotou
CD4% < 25 uzivajucich vysoko u¢innu antiretrovirusovu liecbu (highly active antiretroviral therapy,
HAART) pocas najmenej 3 mesiacov (z ktorych 96 dostalo ockovaciu latku qgHPV). U viac ako 96 %
0s0b doslo k sérokonverzii na vSetky Styri antigény. GMT (geometrické priemery titrov) boli o nieco
nizsie ako tie, ktoré sa hlasili v inych §tadiach u 0séb v tom istom veku, ktoré neboli infikované HIV.
Klinicky vyznam nizsej odpovede nie je znamy. Bezpecnostny profil bol podobny profilu u 0séb

v inych §tadiach, ktoré neboli infikované HIV. Ockovanie nemalo vplyv na CD4% ani RNA HIV

v plazme.

Imunitné odpovede na oc¢kovaciu latku Gardasil 9 pri pouziti 2-davkovej o¢kovacej schémy
u 0s0b vo veku 9 azZ 14 rokov

V Protokole 010 sa merali HPV protilatkové odpovede na 9 typov HPV po ockovani ockovacou latkou
Gardasil 9 v nasledujucich kohortach: dievcata a chlapci vo veku 9 az 14 rokov, ktori dostali 2 davky
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v 6-mesacnom alebo 12-mesac¢nom intervale (+/- 1 mesiac); diev€ata vo veku 9 az 14 rokov, ktoré
dostali 3 davky (v 0., 2., 6. mesiaci); a zeny vo veku 16 az 26 rokov, ktoré dostali 3 davky (v 0., 2., 6.
mesiaci).

Mesiac po poslednej davke pridelené¢ho rezimu sa 97,9 % az 100 % o0s6b vo vSetkych skupinach stalo
séropozitivnych na protilatky proti 9 vakcinovym typom HPV. GMT boli vyssie u dievcat a chlapcov,
ktori dostali dve davky ockovacej latky Gardasil 9 (bud’ v 0., 6. mesiaci alebo 0., 12. mesiaci) ako

u dievcat a zien vo veku 16 az 26 rokov, ktoré dostali 3 davky ockovacej latky Gardasil 9 (v 0., 2., 6.
mesiaci) pre kazdy z 9 vakcinovych typov HPV. Na zaklade prepojenia imunogenity sa odvodzuje
ucinnost’ 2-davkovej schémy ockovacej latky Gardasil 9 u dievcat a chlapcov vo veku 9 az 14 rokov.

V tej istej Studii boli u dievcat a chlapcov vo veku 9 az 14 rokov mesiac po poslednej davke ockovacej
latky GMT numericky nizsie pre niektoré vakcinové typy po 2-davkovej ockovacej schéme ako po 3-
davkovej o¢kovacej schéme (napr. typy HPV 18, 31, 45 a 52 po 0, 6 mesiacoch a typ HPV 45 po 0, 12
mesiacoch). Klinicky vyznam tychto zisteni nie je znamy.

U dievcat a chlapcov, ktori dostali 2 davky v 6- alebo 12- mesacnom intervale (+/- 1 mesiac), bola

v 36. mesiaci preukazand perzistencia protilatkovej odpovede; v zavislosti od typu HPV bolo 81 % az
99 % dievcat a chlapcov, ktori dostali 2 davky v 6-mesacnom intervale a 88% az 100% dievcat

a chlapcov, ktori dostali 2 davky v 12-mesa¢nom intervale séropozitivnych. V 36. mesiaci bolo GMT
u diev¢at a chlapcov vo veku 9 az 14 rokov, ktori dostali 2 davky v 6-mesa¢nom intervale (+/- 1
mesiac) neinferiorne ku GMT u Zien vo veku 16 az 26 rokov, ktoré dostali 3 davky ockovacej latky
Gardasil 9.

V klinickom skusani bola perzistencia protildtkovej odpovede u dievcat vo veku 9 az 13 rokov, ktoré
dostali 2 davky ockovacej latky qHPV, preukézana po dobu najmenej 5 rokov.

Cas trvania ochrany 2-davkovej o&kovacej schémy ockovacej latky Gardasil 9 sa nestanovil.
Gravidita

Specifické tudie o¢kovacej latky Gardasil 9 sa u gravidnych Zien nevykonali. Poéas programu
klinického vyvoja ockovacej latky Gardasil 9 sa na aktivnu kontrolu pouzila o¢kovacia latka qgHPV.

Pocas klinického vyvoja ockovacej latky Gardasil 9 sa u 2 586 zien (1 347 v skupine s o¢kovacou
latkou Gardasil 9 vs. 1 239 v skupine s ockovacou latkou qHPV) hlasila najmenej jedna gravidita.
Typy anomalii alebo podiel gravidit s neziaducim vysledkom u zien, ktoré dostali o¢kovaciu latku
Gardasil 9 alebo gHPV, boli porovnatel'né a v stlade s beznou populaciou.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neaplikovatelné.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Studia toxicity po opakovanej davke na potkanoch, ktora zahfiiala vyhodnotenie toxicity jednorazovej
davky a miestnu toleranciu, neodhalila Ziadne osobitné riziko pre 'udi.

Podanie ockovacej latky Gardasil 9 samiciam potkana nemalo Ziadne G¢inky na reprodukény vykon,
fertilitu alebo embryonalny/fetalny vyvin.

Podanie ockovacej latky Gardasil 9 samiciam potkana nemalo Ziadne G€inky na vyvin, spravanie,

reprodukény vykon alebo fertilitu mlad’at. Protilatky proti vSetkym 9 typom HPV sa pocas gravidity
a laktacie preniesli na potomstvo.

16



6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Chlorid sodny

Histidin

Polysorbat 80

Boérax

Voda na injekcie

Adjuvans, pozri Cast’ 2.

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa §tadie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi lickmi.
6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Gardasil 9 injek¢nd suspenzia:

Uchovavajte v chladnicke (pri teplote 2 °C - 8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke. Injeként liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred
svetlom.

Gardasil 9 sa ma podat’ hned’ ako je to mozné po vybrati z chladni¢ky.

Udaje tykajuce sa stability naznacuji, Ze zlozky okovacej latky su stabilné pocas 72 hodin, ak sa
ockovacia latka uchovava pri teplote od 8 °C do 25 °C alebo od 0 °C do 2 °C. Po uplynuti tohto ¢asu
sa ma ockovacia latka Gardasil 9 pouzit’ alebo zlikvidovat’. Tieto Gidaje s ur¢ené len na usmernenie

zdravotnickych pracovnikov v pripade docasnej odchylky teploty.

Gardasil 9 injek¢nd suspenzia v naplnenej injekénej striekacke:

Uchovavajte v chladnicke (pri teplote 2 °C - 8 °C).

Neuchovavajte v mrazni¢ke. Naplnent injekénu striekacku uchovavajte vo vonkajSom obale na
ochranu pred svetlom.

Gardasil 9 sa ma podat’ hned’, ako je to mozné po vybrati z chladnic¢ky.

Udaje tykajuce sa stability naznacuju, Ze zlozky okovacej latky s stabilné pocas 72 hodin, ak sa
ockovacia latka uchovava pri teplote od 8 °C do 25 °C alebo od 0 °C do 2 °C. Po uplynuti tohto ¢asu
sa ma ockovacia latka Gardasil 9 pouzit’ alebo zlikvidovat’. Tieto iidaje st urcené len na usmernenie
zdravotnickych pracovnikov v pripade docasnej odchylky teploty.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Gardasil 9 injek¢né suspenzia:

0,5 ml suspenzie v injek¢nej liekovke (sklo) so zatkou (halobutylovou) a plastovym odklapacim (flip
off) vieckom (lemovanym hlinikovym prizkom) vo velkosti balenia po 1.
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Gardasil 9 injek¢nd suspenzia v naplnenej injekénej striekacke:

0,5 ml suspenzie v naplnenej injekénej striekacke (sklo) s piestovou zatkou (brombutylovy elastomér
obaleny silikénovanym FluroTec-om) a vrchnym vieCkom (synteticka izoprén-brombutylova zmes) vo
velkosti balenia po 1 alebo 10 s ihlami alebo vo velkosti balenia po 10 bez ihiel.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lickom

Gardasil 9 injek¢énd suspenzia:

o Pred pretrepanim méze Gardasil 9 vyzerat’ ako ¢ira kvapalina s bielou zrazeninou.

o Pred pouzitim dobre pretrepte, aby sa vytvorila suspenzia. Po dokladnom pretrepani je to biela
zakalena kvapalina.

o Pred podanim suspenziu vizualne skontrolujte na pritomnost’ tuhych Castic a zmenu farby. Ak sa
v ockovacej latke nachadzaju Castice a/alebo je zmenena jej farba, vyrad'te ju.

o Natiahnite 0,5 ml davku ockovacej latky z jednodavkovej injekcnej liekovky pomocou sterilnej
ihly a injek¢nej striekacky.

o Ihned’ podajte intramuskularnu (i.m.) injekciu, uprednostiiovanym miestom podania je deltoidna
oblast’ ramena alebo horna anterolateralna oblast’ stehna.

o Ockovacia latka sa ma pouzit’ tak, ako je dodavana. Ma sa pouzit’ cela odporacana davka
ockovacej latky.

Vsetka nepouzita ockovacia latka alebo odpad vzniknuty z ockovacej latky sa ma zlikvidovat’ v stilade
s narodnymi poziadavkami.

Gardasil 9 injek¢nd suspenzia v naplnenej injekénej striekacke:

o Pred pretrepanim méze Gardasil 9 vyzerat’ ako Cira kvapalina s bielou zrazeninou.

o Pred pouzitim naplnent injek¢nu strickacku dobre pretrepte, aby sa vytvorila suspenzia. Po
dokladnom pretrepani je to biela zakalena kvapalina.

o Pred podanim suspenziu vizualne skontrolujte na pritomnost’ tuhych Castic a zmenu farby. Ak sa
v ockovacej latke nachadzaju Castice a/alebo je zmenena jej farba, vyrad'te ju.

o Podrla velkosti a hmotnosti pacienta vyberte vhodnu ihlu tak, aby sa zabezpecilo
intramuskularne (i.m.) podanie.

o V baleni s ihlami sa nachadzaju dve ihly réznej dizky na jednu striekacku.

o Nasad’te ihlu ota¢anim v smere hodinovych ruciciek, kym nie je ihla pevne pripevnena na
injekénej striekacke. Podajte celti davku podrla standardného protokolu.

o Ihned’ podajte intramuskularnu (i.m.) injekciu, uprednostiiovanym miestom podania je deltoidna
oblast’ ramena alebo horné anterolateralna oblast’ stehna.

o Ockovacia latka sa ma pouzit’ tak, ako je dodavana. Ma sa pouzit’ cela odporucana davka
ockovacej latky.
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Vsetka nepouzitd ockovacia latka alebo odpad vzniknuty z ockovacej latky sa ma zlikvidovat’ v sulade
s narodnymi poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

MSD VACCINS

162 avenue Jean Jaures

69007 Lyon

Franctzsko

8. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/15/1007/001

EU/1/15/1007/002

EU/1/15/1007/003

EU/1/15/1007/004

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 10. juna 2015

Datum posledného predlzenia registracie: {DD. mesiac RRRR}

10. DATUM REVIZIE TEXTU

{MM/RRRR}

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA II
VYROBCA (VYROBCOVIA) BIOLOGICKEHO LIECIVA
(BIOLOGICKYCH LIECIV) A VYROBCA (VYROBCOVIA)
ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A. VYROBCA (V,YROBCOVI’A) BIOLOGICKEHO LIE(:I\{A (BIOLOGICK)'{CH
LIECIV) A VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA
UVOLNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) biologického lieciva (biologickych lie€iv)
Merck Sharp & Dohme Corp.

Stonewall Plant

2778 South East Side Highway

Elkton, Virginia, 22827,

USA

Merck Sharp & Dohme Corp.
770 Sumneytown Pike

West Point, Pennsylvania, 19486,
USA

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvol'nenie Sarze
Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN, Haarlem

Holandsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

o Oficialne uvol’nenie Sarze

Podl’a ¢lanku 114 smernice 2001/83/ES vykona oficialne uvolnenie Sarze Statne laboratorium alebo
laboratorium uréené na tento cel.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

o Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predloZenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referenénych datumov Unie

(zoznam EURD) v stlade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zdsahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré su podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZenom v module 1.8.2 registracne;
dokumentéacie a vo vSetkych d’alSich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

o na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia délezit¢ho medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
TEXT VONKAJSIEHO OBALU
Jednodavkova injekéna liekovka, balenie po 1

1. NAZOV LIEKU

Gardasil 9 injek¢énd suspenzia
9-valentna ockovacia latka proti l'udskému papilomavirusu (rekombinantna, adsorbovand)

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

1 davka (0,5 ml):

L1 protein HPV typ 6 30 pug
L1 protein HPV typ 11 a 18 40 pg
L1 protein HPV typ 16 60 pg

L1 protein HPV typ 31, 33, 45, 52 a 58 20 pg

adsorbovany na amorfny siran hydroxyfosfore¢nanu hlinit¢ho (0,5 mg Al).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: chlorid sodny, histidin, polysorbat 80, borax, voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekéna suspenzia
1 injek¢na liekovka (0,5 ml).

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Intramuskulérne pouzitie.
Pred pouzitim dobre pretrepat’.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

MSD VACCINS

162 avenue Jean Jaures
69007 Lyon
Francuzsko

12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/15/1007/001

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
TEXT NA STITKU INJEKCNEJ LIEKOVKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Gardasil 9 injekcia
im.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1 davka (0,5 ml)

6. INE

MSD VACCINS
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
TEXT VONKAJSIEHO OBALU
Naplnena injekéna striekacka s 2 ihlami, balenie po 1, 10

1. NAZOV LIEKU

Gardasil 9 injek¢énd suspenzia v naplnenej injekEnej strickacke
9-valentna ockovacia latka proti l'udskému papilomavirusu (rekombinantna, adsorbovand)

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

1 davka (0,5 ml):

L1 protein HPV typ 6 30 pug
L1 protein HPV typ 11 a 18 40 pg
L1 protein HPV typ 16 60 pg

L1 protein HPV typ 31, 33, 45, 52 a 58 20 pg

adsorbovany na amorfny siran hydroxyfosfore¢nanu hlinit¢ho (0,5 mg Al).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: chlorid sodny, histidin, polysorbat 80, borax, voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekéna suspenzia
1 naplnena injekcna striekacka (0,5 ml) s 2 ihlami
10 naplnenych injekénych striekaciek (0,5 ml) s 2 ihlami

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Intramuskularne pouzitie.
Pred pouzitim dobre pretrepat’.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
Injekénu striekacku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

MSD VACCINS

162 avenue Jean Jaures
69007 Lyon
Francuzsko

12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/15/1007/002
EU/1/15/1007/003

| 13.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
TEXT VONKAJSIEHO OBALU
Naplnena injekéna striekacka, balenie po 10

1. NAZOV LIEKU

Gardasil 9 injek¢énd suspenzia v naplnenej injek¢nej strickacke
9-valentna ockovacia latka proti l'udskému papilomavirusu (rekombinantna, adsorbovana)

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

1 davka (0,5 ml):

L1 protein HPV typ 6 30 pug
L1 protein HPV typ 11 a 18 40 pg
L1 protein HPV typ 16 60 pg

L1 protein HPV typ 31, 33, 45, 52 a 58 20 pg

adsorbovany na amorfny siran hydroxyfosfore¢nanu hlinit¢ho (0,5 mg Al).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: chlorid sodny, histidin, polysorbat 80, borax, voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekéna suspenzia
10 naplnenych injekénych striekaciek (0,5 ml)

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Intramuskulérne pouzitie.
Pred pouzitim dobre pretrepat’.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
Injekénu striekacku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

MSD VACCINS

162 avenue Jean Jaures
69007 Lyon
Francuzsko

12. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

EU/1/15/1007/004

| 13.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
Text na stitku naplnenej injek¢nej striekacky

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Gardasil 9 injekcia
im.
9-valentna ockovacia latka proti l'udskému papilomavirusu

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1 davka (0,5 ml)

6. INE

MSD VACCINS
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

Gardasil 9 injek¢na suspenzia
9-valentna ockovacia latka proti 'udskému papilomavirusu (rekombinantna, adsorbovana)

Pozorne si precditajte celi pisomnt informaciu predtym, ako budete vy alebo vaSe diet’a

oCkovany, pretoZe obsahuje pre vas alebo vase diet’a doleZité informacie.

- Tuato pisomntl informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnu sestru.

- Ak sa u véas alebo u vasho dietata vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho
lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré
nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Gardasil 9 a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vy alebo vase diet'a dostanete Gardasil 9
Ako sa Gardasil 9 podava

Mozné¢ vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Gardasil 9

Obsah balenia a d’alsie informacie

AU S e

1. Co je Gardasil 9 a na ¢o sa pouZziva

Gardasil 9 je oCkovacia latka pre deti a dospievajtcich vo veku od 9 rokov a dospelych. Podava sa na
ochranu pred ochoreniami spésobenymi 'udskym papilomavirusom (HPV) typu 6, 11, 16, 18, 31, 33,
45,52 a 58.

Tieto ochorenia zahimaju prekancerézne poruchy a rakovinu zenskych pohlavnych organov (kréka
maternice, vonkaj$ich pohlavnych organov a vaginy), prekancerdzne poruchy a rakovinu kone¢nika
a genitalne bradavice u chlapcov a muzov a u dievcat a zien.

Gardasil 9 sa skiimal u chlapcov a muzov vo veku 9 az 26 rokov a dievcat a Zien vo veku 9 az 45
rokov.

Gardasil 9 chrani pred typmi HPV, ktoré sposobuju vac¢sinu pripadov tychto ochoreni.

Gardasil 9 je ur€eny na to, aby zabranil vzniku tychto ochoreni. Oc¢kovacia latka sa nepouziva na
liecbu ochoreni suvisiacich s HPV. Gardasil 9 nema ziadny G¢inok u osob, ktoré uz maju
pretrvavajtcu infekciu alebo ochorenie suvisiace s ktorymkol'vek typom HPV v o¢kovacej latke.
Osoby, ktoré¢ uz su infikované (nakazené) jednym alebo viacerymi vakcinovymi typmi HPV, vSak
moze Gardasil 9 stale chranit’ pred ochoreniami stivisiacimi s inymi typmi HPV obsiahnutymi

v o¢kovacej latke.

Gardasil 9 nemdze sposobit’ ochorenia suvisiace s HPV.
Ak je osoba ofkovana ockovacou latkou Gardasil 9, imunitny systém (prirodzeny obranny systém
organizmu) stimuluje tvorbu protilatok proti deviatim typom HPV v oCkovacej latke na pomoc pri

ochrane pred ochoreniami spésobenymi tymito virusmi.

Ak vy alebo vase diet'a dostanete prvi davku ockovacej latky Gardasil 9, musite dokoncit’ celt
ockovaciu schému ockovacou latkou Gardasil 9.

Ak ste vy alebo vase diet'a uz dostali ockovaciu latku proti HPV, opytajte sa svojho lekara, ¢i je
ockovacia latka Gardasil 9 pre vas vhodna.
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Gardasil 9 sa ma pouzivat v stlade s oficidlnymi postupmi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vy alebo vase diet’a dostanete Gardasil 9

Nenechajte si podat’ Gardasil 9, ak ste vy alebo vase diet’a

. alergicky (precitliveny) na ktorékol'vek lieciva alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tejto
ockovacej latky (uvedenych pod ,,d’alSie zlozky” v Casti 6).
. mali alergickt reakciu potom, ako ste dostali ddvku ockovacej latky Gardasil alebo Silgard

(typy HPV 6, 11, 16 a 18) alebo Gardasil 9.
Upozornenia a opatrenia

Obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak vy alebo vase dieta:

o mate krvacavu poruchu (ochorenie, ktoré sposobuje vacsie krvacanie, ako je zvycajné),
napriklad hemofiliu;

o mate oslabeny imunitny systém, napriklad v dosledku genetickej poruchy, infekcie HIV alebo
liekov, ktoré maju vplyv na imunitny systém;

o trpite ochorenim s vysokou horuc¢kou. Mierna horucka alebo infekcia hornych dychacich ciest

(napriklad nadcha) sama o sebe vSak nie je dovodom na odlozenie ockovania.
Po podani akejkol'vek injekcie injekénou ihlou sa mdze (najmé u dospievajucich) objavit’ mdloba,
niekedy sprevadzana padom. Preto, ak sa pri predchadzajucej injekcii objavila mdloba, povedzte to

lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Tak ako pri inych oc¢kovacich latkach, Gardasil 9 nemusi plne ochranit’ vSetkych, ktori dostana
oc¢kovaciu latku.

Gardasil 9 neochrani pred kazdym typom l'udského papilomavirusu. Preto sa ma pokracovat’
v pouzivani prislusnych opatreni proti sexualne prenosnym chorobam.

Ockovanie nie je ndhradou pravidelného vysetrenia krcka maternice. Ak ste Zena, pokracujte
v dodrZiavani pokynov vasho lekara ohl’adne sterov z kr¢ka maternice/Pap testov
a preventivnych a ochrannych opatreni.

Aké d’alSie dolezité informacie mate vediet’ vy alebo vaSe diet’a o o¢kovacej liatke Gardasil 9

Trvanie ochrany nie je eSte zname. Prebiehaji dlhodobejsie sledovacie §tadie na urcenie, ¢i je
potrebna posiliiovacia davka.

Iné lieky a Gardasil 9

Ak teraz uzivate alebo vaSe diet’a uziva, alebo ste v poslednom case uzivali alebo vaSe diet’a uzivalo,
¢i prave budete uzivat’ alebo vase diet'a bude uzivat’ d’alsie lieky vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Gardasil 9 sa mdZze pocas tej istej navstevy lekara podat’ s posiliiovacou davkou kombinovanej
ockovacej latky proti zaskrtu (d) a tetanu (T) a bud’ ¢iernemu kasl'u [nebunkova, komponentna] (ap)
a/alebo detskej obrne [inaktivovana] (IPV) (oCkovacie latky dTap, dT-IPV, dTap-IPV) do odlisnych
miest podania injekcie (do inej Casti vasho tela, napriklad do druhej ruky alebo nohy).

Gardasil 9 nemusi mat’ optimalny ucinok, ak sa pouzije s lickmi, ktoré potlacaji imunitny systém.

Hormonalna antikoncepcia (napriklad tablety) neznizila ochranu ziskant o¢kovacou latkou Gardasil 9.

34



Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so svojim
lekarom predtym, ako dostanete tito ockovaciu latku.

Gardasil 9 sa mdze podat’ Zenam, ktoré dojcia alebo planuji dojcit’.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Gardasil 9 méze mierne a docasne ovplyvnit’ schopnost’ viest' vozidla alebo obsluhovat’ stroje (pozri
Cast’ 4 ,,Mozné vedl'ajsie ucinky*).

Gardasil 9 obsahuje chlorid sodny

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatelné
mnozstvo sodika.

3. Ako sa Gardasil 9 podava

Gardasil 9 sa podava vo forme injekcie, ktorti vam poda lekar. Gardasil 9 je uréeny pre dospievajicich
a dospelych vo veku od 9 rokov a star$im.

AK miéte v ase prvej injekcie 9 aZ 14 rokov vritane

Gardasil 9 sa mdZze podat’ podl'a 2-davkovej ockovacej schémy:

o Prvé injekcia: vo zvolenom termine

o Druhé injekcia: podana medzi 5. az 13. mesiacom po prvej injekcii

Ak sa druha davka ockovacej latky poda skor ako 5 mesiacov po prvej davke, ma sa vzdy podat’ tretia
davka.

Gardasil 9 sa mdZze podat’ podl'a 3-davkovej ockovacej schémy:

o Prva injekcia: vo zvolenom termine
o Druha injekcia: 2 mesiace po prvej injekcii (nie skor ako jeden mesiac po prvej davke)
o Tretia injekcia: 6 mesiacov po prvej injekeii (nie skor ako 3 mesiace po druhej davke)

Vsetky tri davky sa maji podat’ v priebehu 1 roka. Pre viac informacii sa porad’te so svojim lekarom.

Ak maite v ¢ase prvej injekcie 15 rokov a viac
Gardasil 9 sa ma podat’ podl'a 3-davkovej o¢kovacej schémy:

o Prva injekcia: vo zvolenom termine
o Druha injekcia: 2 mesiace po prvej injekcii (nie skor ako jeden mesiac po prvej davke)
o Tretia injekcia: 6 mesiacov po prvej injekeii (nie skor ako 3 mesiace po druhej davke)

Vsetky tri davky sa maji podat’ v priebehu 1 roka. Pre viac informdcii sa porad’te so svojim lekarom.

Odporuca sa, aby osoby, ktoré¢ dostanu prvi davku ockovacej latky Gardasil 9, dokoncili ockovaciu
schému s ockovacou latkou Gardasil 9.

Gardasil 9 sa podava formou injekcie cez kozu do svalu (uprednostiiuje sa sval ramena alebo stehna).
Ak zabudnete jednu davku ockovacej latky Gardasil 9

Ak vynechate planovanu injekciu, vas lekar rozhodne, kedy podat’ vynechanu davku.

Je dolezité, aby ste sa v suvislosti s opdtovnymi navs§tevami kvoli naslednym davkam riadili pokynmi
svojho lekara alebo zdravotnej sestry. Ak zabudnete alebo nemozete prist’ k lekdrovi v stanovenom
termine, porad’te sa so svojim lekdrom. Ak vam ako prvi davku podaji Gardasil 9, na dokoncenie
ockovacej schémy sa ma pouzit tiez Gardasil 9 a nie ina o¢kovacia latka proti HPV.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tejto ockovacej latky, opytajte sa svojho lekara
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alebo lekarnika.

4. Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vSetky ockovacie latky, aj tato ockovacia latka moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa
neprejavia u kazdého.

Po pouziti ockovacej latky Gardasil 9 sa mozu pozorovat’ nasledujuce vedl'ajsie ucinky:

VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob): vedl'ajsie ucinky zistené v mieste podania
injekcie (bolest, opuch a zaCervenanie) a bolest’ hlavy.

Casté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb): vedlajsSie G¢inky zistené v mieste podania injekcie
(podliatina a svrbenie), horucka, inava, zavrat a nevol'nost’.

Ked’ sa Gardasil 9 podal s posiliiovacou davkou kombinovanej o¢kovacej latky proti zaskrtu, tetanu,
¢iernemu kasl'u [nebunkova, komponentna] a detskej obrne [inaktivovand] pocas tej istej navstevy
lekéra, vyskytlo sa viac pripadov opuchu v mieste podania injekcie.

Pri ockovacej latke GARDASIL alebo SILGARD sa hlasili nasledujuce vedPajSie u¢inky
a moZu sa tieZ pozorovat’ po podani o¢kovacej latky GARDASIL 9:

Bola hlasena mdloba, niekedy sprevadzan trasom alebo stuhnutim. Hoci st pripady mdloby mene;j
Casté, pacientov treba sledovat’ 15 minut potom, ako dostanti o€kovaciu latku proti HPV.

Hlasené boli alergické reakcie. Niektoré z tychto reakcii boli zavazné. Priznaky mozu zahtiat’ tazkosti
s dychanim, sipot, Zihl'avku a/alebo vyrazku.

Tak ako pri inych oCkovacich latkach, vedl'ajsie i¢inky, ktoré boli hlasené poc¢as bezného pouzivania,
zahiaji: opuchnuté uzliny (krk, podpazusie alebo slabina); svalovi slabost’, nezvycajné pocity,
brnenie v ramenach, nohach a hornej Casti tela alebo zmétenost’ (Guillainov-Barrého syndrém, akutna
diseminovana encefalomyelitida); vracanie, bolest’ kibov, bolest’ svalov, neobvyklu tnavu alebo
slabost’, triasku, celkovy pocit nepohody, krvacanie alebo podliatiny, ktoré sa tvoria l'ah§ie, ako je
bezné a infekciu koZe v mieste podania injekcie.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas alebo u vasho dietat’a vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara,
lekérnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené
v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie t¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia
uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informéacii

0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Gardasil 9

Tuto o¢kovaciu latku uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tito ockovaciu latku po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a §titku injekene;j
liekovky po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (pri teplote 2 °C - 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke. Injekénu liekovku
uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Gardasil 9 obsahuje

Lieciva su: vysoko purifikovany neinfekény protein pre kazdy typ (6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52 a 58)
Pudského papilomavirusu.

1 davka (0,5 ml) obsahuje priblizne:
L1 protein® T'udského papilomavirusu' typ 6 30 mikrogramov
L1 protein® Pudského papilomavirusu' typ 11 40 mikrogramov
L1 protein® 'udského papilomavirusu' typ 16 60 mikrogramov
L1 protein® 'udského papilomavirusu' typ 18 40 mikrogramov
L1 protein® Pudského papilomavirusu' typ 31 20 mikrogramov
L1 protein> Pudského papilomavirusu' typ 33 20 mikrogramov
L1 protein® 'udského papilomavirusu' typ 45 20 mikrogramov
L1 protein® Pudského papilomavirusu' typ 52 20 mikrogramov
L1 protein®’ Pudského papilomavirusu' typ 58 20 mikrogramov

"Pudsky papilomavirus = HPV

’L1 protein vo forme &astic podobnych virusu produkovany v bunkéch kvasiniek (Saccharomyces
cerevisiae CANADE 3C-5 (kmen 1895)) technologiou rekombinantnej DNA.

*adsorbovany na adjuvans amorfny siran hydroxyfosfore¢nanu hlinitého (0,5 miligramu Al)

Amorfny siran hydroxyfosfore¢nanu hlinitého je pouZzity v ockovacej latke ako adjuvans. Adjuvanty
sa pridavaji na zlep$enie imunitnej odpovede na ockovacie latky.

Dalsie zlozky v suspenzii o¢kovacej latky st: chlorid sodny, histidin, polysorbat 80, borax a voda na
injekcie.

Ako vyzera Gardasil 9 a obsah balenia
1 davka oc¢kovacej latky Gardasil 9 obsahuje 0,5 ml injekénej suspenzie.

Pred pretrepanim méze Gardasil 9 vyzerat’ ako ¢ira kvapalina s bielou zrazeninou. Po dokladnom
pretrepanti to je biela zakalena kvapalina.

Ockovacia latka Gardasil 9 je dostupna v baleni po 1.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

MSD VACCINS, 162 avenue Jean Jaures, 69007 Lyon, Franctizsko
Vyrobca

Merck Sharp and Dohme, B.V., Waarderweg, 39, 2031 BN Haarlem, Holandsko
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Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tél/Tel: +32 (0) 27766211
dpoc_belux@merck.com

Bbarapus

Mepxk lapn u loym bearapus EOO/,
tes.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.o.
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 2612)

e-mail@msd.de

Eesti

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

EALada

MSD A.®.B.E.E.

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

Espaia

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A.

Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France

MSD VACCINS

Tél: +33 (0) 1 80 46 40 40
information.medicale@msd.com

Hrvatska

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

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel.: +370.5.2780.247
msd_lietuva@merck.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium BVBA/SPRL
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 3220 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@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

Romania

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

Italia

MSD Italia S.r.l.

Tel: +39 06 361911
medicalinformation.it@merck.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

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

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

Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: +44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck.com

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v {MM/RRRR}

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky:

http://www.ema.europa.eu.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Gardasil 9 injek¢né suspenzia:

o Pred pretrepanim méze Gardasil 9 vyzerat’ ako ¢ira kvapalina s bielou zrazeninou.

o Pred pouzitim dobre pretrepte, aby sa vytvorila suspenzia. Po dokladnom pretrepani je to biela

zakalena kvapalina.

o Pred podanim suspenziu vizualne skontrolujte na pritomnost’ pevnych ¢astic a zmenu farby. Ak
sa v o¢kovacej latke nachadzaju Castice a/alebo je zmenena jej farba, vyrad’te ju.

o Natiahnite 0,5 ml davku ockovacej latky z jednodavkovej injekEnej liekovky pomocou sterilne;

ihly a injek¢nej striekacky.

o Ihned’ podajte intramuskularnu (i.m.) injekciu, uprednostnovanym miestom podania je deltoidna
oblast’ ramena alebo horna anterolateralna oblast’ stehna.

o Ockovacia latka sa ma pouzit’ tak, ako je dodavana. Ma sa pouzit’ cela odporacana davka

ockovacej latky.

Vsetka nepouzita ockovacia latka alebo odpad vzniknuty z ockovacej latky sa ma zlikvidovat’ v stlade

s narodnymi poziadavkami.



Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

Gardasil 9 injek¢na suspenzia v naplnenej injek¢nej striekacke
9-valentna ockovacia latka proti 'udskému papilomavirusu (rekombinantna, adsorbovand)

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako budete vy alebo vaSe diet’a

oCkovany, pretoZe obsahuje pre vas alebo vase diet’a doleZzité informacie.

- Tuato pisomntl informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obrat'te sa na svojho lekéra, lekdrnika alebo zdravotnu sestru.

- Ak sa u vas alebo u vasho dietata vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho
lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré
nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Gardasil 9 a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vy alebo vase dieta dostanete Gardasil 9
Ako sa Gardasil 9 podava

Mozné¢ vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Gardasil 9

Obsah balenia a d’alsie informacie

AU S e

1. Co je Gardasil 9 a na ¢o sa pouZziva

Gardasil 9 je oCkovacia latka pre deti a dospievajtcich vo veku od 9 rokov a dospelych. Podava sa na
ochranu pred ochoreniami spésobenymi I'udskym papilomavirusom (HPV) typu 6, 11, 16, 18, 31, 33,
45,52 a 58.

Tieto ochorenia zahiaju prekancerézne poruchy a rakovinu zenskych pohlavnych organov (kréka
maternice, vonkajsich pohlavnych organov a vaginy), prekancerdzne poruchy a rakovinu kone¢nika
a genitalne bradavice u chlapcov a muzov a u dievcat a zien.

Gardasil 9 sa skimal u chlapcov a muzov vo veku 9 az 26 rokov a dievcat a Zien vo veku 9 az 45
rokov.

Gardasil 9 chrani pred typmi HPV, ktoré sposobuju vac¢sinu pripadov tychto ochoreni.

Gardasil 9 je ur€eny na to, aby zabranil vzniku tychto ochoreni. Ockovacia latka sa nepouZziva na
liecbu ochoreni stuvisiacich s HPV. Gardasil 9 nema ziadny G¢inok u 0sob, ktoré uz maju
pretrvavajicu infekciu alebo ochorenie stivisiace s ktorymkol'vek typom HPV v o¢kovace;j latke.
Osoby, ktoré¢ uz st infikované (nakazené) jednym alebo viacerymi vakcinovymi typmi HPV, v§ak
moze Gardasil 9 stale chranit’ pred ochoreniami stivisiacimi s inymi typmi HPV obsiahnutymi

v ofkovacej latke.

Gardasil 9 neméze sposobit’ ochorenia suvisiace s HPV.
Ak je osoba ofkovana ockovacou latkou Gardasil 9, imunitny systém (prirodzeny obranny systém
organizmu) stimuluje tvorbu protilatok proti deviatim typom HPV v oCkovacej latke na pomoc pri

ochrane pred ochoreniami spésobenymi tymito virusmi.

Ak vy alebo vase diet’a dostanete prvi davku ockovacej latky Gardasil 9, musite dokoncit’ celt
ockovaciu schému ockovacou latkou Gardasil 9.

Ak ste vy alebo vase dieta uz dostali ockovaciu latku proti HPV, opytajte sa svojho lekara, ¢i je
ockovacia latka Gardasil 9 pre vas vhodna.
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Gardasil 9 sa ma pouzivat v stlade s oficidlnymi postupmi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vy alebo vase diet’a dostanete Gardasil 9

Nenechajte si podat’ Gardasil 9, ak ste vy alebo vase diet’a

. alergicky (precitliveny) na ktorékol'vek lieciva alebo na ktorakolI'vek z d’alich zloziek tejto
ockovacej latky (uvedenych pod ,,d’alSie zlozky” v Casti 6).
. mali alergicku reakciu potom, ako ste dostali davku ockovacej latky Gardasil alebo Silgard

(typy HPV 6, 11, 16 a 18) alebo Gardasil 9.
Upozornenia a opatrenia

Obrat’'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak vy alebo vase diet’a:

o mate krvacavi poruchu (ochorenie, ktoré sposobuje vicsie krvacanie, ako je zvycajné),
napriklad hemofiliu;

o mate oslabeny imunitny systém, napriklad v dosledku genetickej poruchy, infekcie HIV alebo
liekov, ktoré maju vplyv na imunitny systém;

o trpite ochorenim s vysokou horuc¢kou. Mierna horucka alebo infekcia hornych dychacich ciest

(napriklad nadcha) sama o sebe vSak nie je dovodom na odlozenie ockovania.
Po podani akejkol'vek injekcie injekénou ihlou sa mdze (najmé u dospievajucich) objavit’ mdloba,
niekedy sprevadzana padom. Preto, ak sa pri predchadzajucej injekcii objavila mdloba, povedzte to

lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Tak ako pri inych oc¢kovacich latkach, Gardasil 9 nemusi plne ochrénit’ vSetkych, ktori dostant
oc¢kovaciu latku.

Gardasil 9 neochrani pred kazdym typom l'udského papilomavirusu. Preto sa ma pokracovat’
v pouzivani prislusnych opatreni proti sexualne prenosnym chorobam.

Ockovanie nie je ndhradou pravidelného vysetrenia krcka maternice. Ak ste Zena, pokracujte
v dodrZiavani pokynov vasho lekara ohl’adne sterov z kréka maternice/Pap testov
a preventivnych a ochrannych opatreni.

Aké d’alSie dolezité informacie mate vediet’ vy alebo vaSe diet’a o o¢kovacej latke Gardasil 9

Trvanie ochrany nie je eSte zname. Prebiehaju dlhodobejsie sledovacie $tadie na uréenie, ¢i je
potrebna posiliiovacia davka.

Iné lieky a Gardasil 9

Ak teraz uzivate alebo vaSe diet’a uziva, alebo ste v poslednom case uzivali alebo vase diet’a uzivalo,
¢i prave budete uzivat’ alebo vase dieta bude uzivat’ d’alSie lieky vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Gardasil 9 sa mdZze pocas tej istej navstevy lekara podat’ s posiliiovacou davkou kombinovanej
ockovacej latky proti zaskrtu (d) a tetanu (T) a bud’ ¢iernemu kasl'u [nebunkova, komponentna] (ap)
a/alebo detskej obrne [inaktivovana] (IPV) (ockovacie latky dTap, dT-IPV, dTap-IPV) do odlisnych
miest podania injekcie (do inej Casti vasho tela, napriklad do druhej ruky alebo nohy).

Gardasil 9 nemusi mat’ optimalny ucinok, ak sa pouzije s lickmi, ktoré potlacaji imunitny systém.

Hormonalna antikoncepcia (napriklad tablety) neznizila ochranu ziskant o¢kovacou latkou Gardasil 9.

41



Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom predtym, ako dostanete tito ockovaciu latku.

Gardasil 9 sa moze podat’ Zenam, ktoré dojcia alebo planuji dojcit’.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Gardasil 9 méze mierne a docasne ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje (pozri
Cast’ 4 ,,Mozné vedl'ajsie ucinky*).

Gardasil 9 obsahuje chlorid sodny

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatelné
mnozstvo sodika.

3. Ako sa Gardasil 9 podava

Gardasil 9 sa podava vo forme injekcie, ktorti vam poda lekar. Gardasil 9 je uréeny pre dospievajicich
a dospelych vo veku od 9 rokov a star$im.

AK mite v ase prvej injekcie 9 aZ 14 rokov vratane

Gardasil 9 sa mdze podat’ podl'a 2-davkovej ockovacej schémy:

o Prvé injekcia: vo zvolenom termine

o Druhé injekcia: podand medzi 5. az 13. mesiacom po prvej injekcii

Ak sa druhd davka ockovacej latky poda skor ako 5 mesiacov po prvej davke, ma sa vzdy podat’ tretia
davka.

Gardasil 9 sa mdze podat’ podl'a 3-davkovej okovacej schémy:

o Prva injekcia: vo zvolenom termine
o Druha injekcia: 2 mesiace po prvej injekcii (nie skor ako jeden mesiac po prvej davke)
o Tretia injekcia: 6 mesiacov po prvej injekeii (nie skor ako 3 mesiace po druhej davke)

Vsetky tri davky sa maji podat’ v priebehu 1 roka. Pre viac informécii sa porad’te so svojim lekarom.

Ak maite v ase prvej injekcie 15 rokov a viac
Gardasil 9 sa ma podat’ podl'a 3-davkovej o¢kovacej schémy:

o Prva injekcia: vo zvolenom termine
o Druha injekcia: 2 mesiace po prvej injekcii (nie skor ako jeden mesiac po prvej davke)
o Tretia injekcia: 6 mesiacov po prvej injekcii (nie skor ako 3 mesiace po druhej davke)

Vsetky tri davky sa maji podat’ v priebehu 1 roka. Pre viac informécii sa porad’te so svojim lekarom.

Odporuca sa, aby osoby, ktoré dostant prva davku ockovacej latky Gardasil 9, dokoncili ockovaciu
schému s ockovacou latkou Gardasil 9.

Gardasil 9 sa podava formou injekcie cez kozu do svalu (uprednostiiuje sa sval ramena alebo stehna).
Ak zabudnete jednu davku ockovacej latky Gardasil 9

Ak vynechate planovanu injekciu, vas lekar rozhodne, kedy podat’ vynechanu davku.

Je dolezité, aby ste sa v suvislosti s opdtovnymi navstevami kvoli naslednym déavkam riadili pokynmi
svojho lekéra alebo zdravotnej sestry. Ak zabudnete alebo nemozete prist’ k lekdrovi v stanovenom
termine, porad’te sa so svojim lekarom. Ak vdm ako prva davku podaji Gardasil 9, na dokoncenie
ockovacej schémy sa ma pouzit tiez Gardasil 9 a nie ind oCkovacia latka proti HPV.

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky tykajice sa pouzitia tejto ockovacej latky, opytajte sa svojho lekara
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alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky ockovacie latky, aj tato ockovacia latka moze sposobovat’ vedl'ajsie t€inky, hoci sa
neprejavia u kazdého.

Po pouziti ockovacej latky Gardasil 9 sa mozu pozorovat’ nasledujuce vedl'ajsie ucinky:

VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b): vedl'ajsie ucinky zistené v mieste podania
injekcie (bolest, opuch a zacervenanie) a bolest’ hlavy.

Casté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob): vedlajsie G¢inky zistené v mieste podania injekcie
(podliatina a svrbenie), horucka, inava, zavrat a nevol'nost’.

Ked’ sa Gardasil 9 podal s posiliiovacou davkou kombinovanej o¢kovacej latky proti zaskrtu, tetanu,
¢iernemu kasl'u [nebunkova, komponentna] a detskej obrne [inaktivovand] pocas tej istej navstevy
lekéra, vyskytlo sa viac pripadov opuchu v mieste podania injekcie.

Pri ockovacej latke GARDASIL alebo SILGARD sa hlasili nasledujuce vedPajSie u¢inky
a moZu sa tieZ pozorovat’ po podani o¢kovacej latky GARDASIL 9:

Bola hlasena mdloba, nieckedy sprevadzana trasom alebo stuhnutim. Hoci st pripady mdloby mene;j
Casté, pacientov treba sledovat’ 15 minut potom, ako dostanti o¢kovaciu latku proti HPV.

Hlasené boli alergické reakcie. Niektoré z tychto reakcii boli zavazné. Priznaky mézu zahfiat’ t'azkosti
s dychanim, sipot, zihl'avku a/alebo vyrazku.

Tak ako pri inych o¢kovacich latkach, vedl'ajsie ucinky, ktoré boli hlasené pocas bezného pouzivania,
zahiaji: opuchnuté uzliny (krk, podpazusie alebo slabina); svalovi slabost’, nezvycajné pocity,
brnenie v ramenach, nohach a hornej Casti tela alebo zmétenost’ (Guillainov-Barrého syndrém, akutna
diseminovana encefalomyelitida); vracanie, bolest’ kibov, bolest’ svalov, neobvykli unavu alebo
slabost’, triasku, celkovy pocit nepohody, krvacanie alebo podliatiny, ktoré sa tvoria 'ahsie, ako je
bezné a infekciu koZe v mieste podania injekcie.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas alebo u vasho dietat’a vyskytne akykol'vek vedl'ajsi a¢inok, obrat'te sa na svojho lekara,
leké&rnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené
v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie ti¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia
uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii

o0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Gardasil 9

Tuto o¢kovaciu latku uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tito ockovaciu latku po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli alebo $titku
injek¢ne;j striekacky po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (pri teplote 2 °C - 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke. Injekénu striekacku
uchovéavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ zivotné prostredie.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Gardasil 9 obsahuje

Lieciva su: vysoko purifikovany neinfekény protein pre kazdy typ (6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52 a 58)
Pudského papilomavirusu.

1 davka (0,5 ml) obsahuje priblizne:
L1 protein® T'udského papilomavirusu' typ 6 30 mikrogramov
L1 protein>’ Pudského papilomavirusu' typ 11 40 mikrogramov
L1 protein® 'udského papilomavirusu' typ 16 60 mikrogramov
L1 protein® 'udského papilomavirusu' typ 18 40 mikrogramov
L1 protein® Pudského papilomavirusu' typ 31 20 mikrogramov
L1 protein>’ Pudského papilomavirusu' typ 33 20 mikrogramov
L1 protein® 'udského papilomavirusu' typ 45 20 mikrogramov
L1 protein® Pudského papilomavirusu' typ 52 20 mikrogramov
L1 protein®’ Pudského papilomavirusu' typ 58 20 mikrogramov

"Pudsky papilomavirus = HPV

’L1 protein vo forme &astic podobnych virusu produkovany v bunkéch kvasiniek (Saccharomyces
cerevisiae CANADE 3C-5 (kmen 1895)) technologiou rekombinantnej DNA.

*adsorbovany na adjuvans amorfny siran hydroxyfosforeénanu hlinitého (0,5 miligramu Al)

Amorfny siran hydroxyfosfore¢nanu hlinitého je pouzity v ockovacej latke ako adjuvans. Adjuvanty
sa pridavaji na zlepSenie imunitnej odpovede na ockovacie latky.

Dalsie zlozky v suspenzii ockovacej latky sa: chlorid sodny, histidin, polysorbat 80, borax a voda na
injekcie.

Ako vyzera Gardasil 9 a obsah balenia
1 davka oc¢kovacej latky Gardasil 9 obsahuje 0,5 ml injekénej suspenzie.

Pred pretrepanim méze Gardasil 9 vyzerat’ ako ¢ira kvapalina s bielou zrazeninou. Po dokladnom
pretrepani to je biela zakalena kvapalina.

Gardasil 9 sa dodava v baleniach po 1 alebo 10 naplnenych injekénych striekaciek.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

MSD VACCINS, 162 avenue Jean Jaures, 69007 Lyon, Franctzsko

Vyrobca

Merck Sharp and Dohme, B.V., Waarderweg, 39, 2031 BN Haarlem, Holandsko
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Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registrécii:

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tél/Tel: +32 (0) 27766211
dpoc_belux@merck.com

Bbarapus

Mepxk lapn u loym bearapus EOO/,
tes.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.o.
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 2612)

e-mail@msd.de

Eesti

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

EALada

MSD A.®.B.E.E.

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

Espaia

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A.

Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France

MSD VACCINS

Tél: +33 (0) 1 80 46 40 40
information.medicale@msd.com

Hrvatska

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

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel.: +370.5.2780.247
msd_lietuva@merck.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium BVBA/SPRL
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
msd-medizin@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48.22.549.51.00
msdpolska@merck.com

Portugal

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

Romania

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

Italia

MSD Italia S.r.I

Tel: +39 06 361911
medicalinformation.it@merck.com

Kvzpog

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_Iv@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

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

Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: +44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck.com

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v {MM/RRRR}

Podrobné informéacie o tomto licku s dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky:

http://www.ema.europa.cu

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Gardasil 9 injek¢na suspenzia v naplnenej injekénej striekacke:

o Pred pretrepanim méze Gardasil 9 vyzerat’ ako ¢ira kvapalina s bielou zrazeninou.

o Pred pouzitim naplnent injekénu strickacku dobre pretrepte, aby sa vytvorila suspenzia. Po
dokladnom pretrepani je to biela zakalena kvapalina.

o Pred podanim suspenziu vizualne skontrolujte na pritomnost’ pevnych ¢astic a zmenu farby. Ak
sa v o¢kovacej latke nachadzaju Castice a/alebo je zmenena jej farba, vyrad’te ju.

o Podl’a velkosti a hmotnosti pacienta vyberte vhodnu ihlu tak, aby sa zabezpecilo

intramuskularne (i.m.) podanie.

o V baleni s ihlami sa nachadzaju dve ihly roznej dizky na jednu striekacku.

o Nasad'te ihlu otd¢anim v smere hodinovych ruciciek, kym nie je ihla pevne pripevnend na
injekcénej striekacke. Podajte celi davku podla Standardného protokolu.

o Ihned’ podajte intramuskularnu (i.m.) injekciu, uprednostinovanym miestom podania je deltoidna
oblast’ ramena alebo horna anterolateralna oblast’ stehna.

o Ockovacia latka sa ma pouzit’ tak, ako je dodavana. Ma sa pouzit’ cela odporacana davka

ockovacej latky.



Vsetka nepouzitd ockovacia latka alebo odpad vzniknuty z ockovacej latky sa ma zlikvidovat’ v sulade
s narodnymi poziadavkami.
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