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V Bratislave dna 15. 3. 2016

Vec: Gardasil 9 je dostupny na slovenskom trhu.

Vazena pani doktorka, Vazeny pan doktor,

V tychto ditoch uvadza spolo¢nost MSD na slovensky trh ockovaciu latku Gardasil 9.

Gardasil 9 je ureny na aktivnu imunizaciu jedincov vo veku od 9 rokov proti nasledujicim HPV ochoreniam:

e premaligne lézie a karcindmy postihujlce cervix, vulvu, vaginu a anus spdsobené vakcinovymi typmi HPV,

e genitalne bradavice (Condyloma acuminata) spdsobené Specifickymi typmi HPV.*

Zakladna ockovacia schéma pozostédva z 3 samostatnych o,5 ml davok podanych podla nasledujicej schémy:
0., 2., 6. mesiac.

Oc¢kovacia latka sa ma podat intramuskularnou injekciou. Uprednostfiovanym miestom podania je deltoidna oblast
ramena alebo horna anterolaterdlna oblast stehna.* Gardasil 9 sa nesmie podavat intravaskularne, subkutanne
alebo intradermalne.*

" GARDASILO

Human Papillomavirus 9-valent Vaccine (Recombinant, adsorbed)
9-valentna otkovacia latka proti udskému papilomavirusu (rekombinantna, adsorbovana)

injekéna suspenzia v napinenej njekcne] St trigkacke

iingfircé.
suspensija injekeijam pl 1 naphhend injekind srekadka (05 ) s 2 lami

1 pilngfirce (0.5 ml) ar2 adatam

l l l Intramuskularai lietoSanai.

uskularne poutitie. § {
e ’ sanofi pasteur MSD

Cena ockovacej latky Gardasil 9 k 1. 3. 2016.

4660B Gardasil 9 sus inj 1 x 0,5 ml (striek. inj. skl. napl. + 2 ihly) 144,10 144,10

Gardasil 9 je uZ v slovenskej distribu¢nej sieti a da sa objednat v pripade zaujmu.

Gardasil 9 sa mdze indikovat bez preskripéného a indikacného obmedzenia v stlade so Sithrnom charakteristickych
vlastnosti lieku, a mézZe ho indikovat napriklad lekar - gynekolég, pediater, dermatovenerolég, urolég, vSeobecny
lekar pre dospelych, infektoldg, internista, alebo imuno-alergolég.?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a nie je hradeny z prostriedkov verejného zdravotného poistenia.?
Pred predpisanim si prosim prestudujte Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku, ktory najdete na www.sukl.sk.
Referencie:

1. Sahrn charakteristickych vlastnosti lieku Gardasil 9, Jin 201
2. Databaza registrovanych liekov SUKL, http://www.sukl. sk/sk/databazy a-servis/databazy/vyhladavanie-v-databaze-registrovanych-liekov?page_id=242v

12-2016-VACC-1168347-0000



SKRATENA INFORMACIA O LIEKU

Gardasil 9, injekéna suspenzia v naplnenej injekénej striekacke.
9-valentna ockovacia latka proti ludskému papilomavirusu (rekombinantna, adsorbovana)

Kvalitativne a kvantitativne zloZenie
1 davka (0,5 ml) obsahuje priblizne:

L1 protein ludského papilomavirusu typ 6 30 mikrogramov, L1 protein ludského papilomavirusu typ 11 40 mikrogramov
L1 protein ludského papilomavirusu typ 16 60 mikrogramov, L1 protein ludského papilomavirusu typ 18 40 mikrogramov
L1 protein ludského papilomavirusu typ 31 20 mikrogramov, L1 protein ludského papilomavirusu typ 33 20 mikrogramov
L1 protein ludského papilomavirusu typ 45 20 mikrogramov, L1 protein ludského papilomavirusu typ 52 20 mikrogramov
L1 protein ludského papilomavirusu typ 58 20 mikrogramov

Liekova forma
Injekéna suspenzia v naplnenej injekénej striekacke. Cira tekutina s bielou zrazeninou.

Terapeutické indikacie

Gardasil 9 je uréeny na aktivnu imunizaciu jedincov vo veku od 9 rokov proti nasledujicim HPV ochoreniam:

- premaligne ézie a karcinémy postihujice cervix, vulvu, vaginu a anus spdsobené vakcinovymi typmi HPV,

- genitalne bradavice (Condyloma acuminata) spésobené Specifickymi typmi HPV.

PouZitie vakciny Gardasil 9 ma byt v stlade s oficidlnymi odporicaniami.

Davkovanie a sposob podavania

Zakladna ockovacia schéma pozostava z 3 samostatnych o,5ml davok podanych podla nasledujiicej schémy: o, 2, 6 mesiacov. Ak je nevyhnutna alternativna
ockovacia schéma, 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 maji podatv priebehu 1 roka. Potreba posiliiovacej davky sa nestanovila. Jedinci, ktori boli predtym ockovani 3-davkovou otkovacou schémou Stvorva-
lentnej ockovacej latky proti HPV typom 6, 11, 16 a 18, tu dalej uvadzana ako ockovacia latka gHPV, mdZu dostat 3 davky ockovacej latky Gardasil 9.

Deti a dospievajiici: Bezpe€nost a cinnost ockovacej latky Gardasil 9 u deti mladsich ako 9 rokov nebola stanovend. Ockovacia latka sa ma podat intramusku-
larnou injekciou.

Kontraindikacie
Precitlivenost na lie¢ivé alebo na ktortkolvek z pomocnych latok. Jedinci s precitlivenostou po predchddzajicom podani ockovacej latky Gardasil 9 alebo Gardasil/
Silgard nesm dostat Gardasil 9.

Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pri rozhodovani o o¢kovanf jedinca sa ma brat do Gvahy riziko predchéadzajicej expozicie HPV a mozny prinos z ockovania. Pre pripad zriedkavych anafylak-
tickych reakcii po podani otkovacej latky musi byt, tak ako pri vietkych injekéne podavanych ockovacich latkach, vZdy pohotovo k dispozicii prislusna liecba
a zdravotny dohlad. Ako psychogénna odpoved na vpichnutie injekénej ihly m6Ze najmé u dospievajtcich jedincov po akomkolvek ockovani alebo dokonca pred
ockovanim dojst k synkope (mdlobe), niekedy spojenej s padom. Toto mdZze byt sprevadzané niekolkymi neurologickymi znakmi, ako napr. prechodné poruchy
zraku, parestézia a tonicko-klonické kfte koncatiny pocas zotavovania sa. O¢kovanie sa ma odloZit u jedincov s akdtnym tazkym febrilnym ochorenim. Tak ako
pri inych ockovacich latkach, ofkovanie ofkovacou latkou Gardasil 9 nemusi viest k ochrane u vetkych ockovanych jedincov. Ockovacia latka bude chranit len
proti ochoreniam, ktoré s spdsobené typmi HPV, na ktoré je oCkovacia latka zacielena. Ockovacia latka je len na profylaktické pouZitie a nema Ziadny Gcinok
na aktivne infekcie spdsobené HPV alebo preukézané klinické ochorenie. Gardasil 9 nezabrani vzniku lézii spdsobenych vakcinovym typom HPV u jedincov, ktorf
sii v ¢ase ockovania infikovani danym typom HPV. OCkovanie nie je nahradou rutinného cervikalneho skriningu. Neexistujd Ziadne (daje tykajdce sa pouZitia
otkovacej latky Gardasil 9 u jedincov s poSkodenou schopnostou imunitnej odpovede. Jedinci s poskodenou schopnostou imunitnej odpovede, bud'v dosledku
pouZivania silnej imunosupresivnej liechy, genetickej poruchy, infekcie virusom (udskej imunodeficiencie (HIV) alebo z inych pri€in, nemusia odpovedat na
ockovaciu latku. Tato ockovacia latka sa ma podavat s opatrnostou jedincom s trombocytopéniou alebo akoukolvek koagulacnou poruchou, pretoZe u tychto
jedincov moze dojst po intramuskularnom podani ku krvacaniu. Na urcenie diZky trvania ochrany prebiehajii v siiasnosti stidie dlhodobého sledovania. Nee-
xistujd Ziadne idaje o bezpeénosti, imunogenite alebo G¢innosti na podporu zamenitelnosti ockovacej latky Gardasil 9 s dvojvalentnymi alebo Stvorvalentnymi
ockovacimi latkami proti HPV.

Interakcie

Pouzitie s inymi ockovacimi latkami

Gardasil 9 sa mdZe podat siibeZne s posiliovacou davkou kombinovanej ockovacej latky proti zaskrtu (d) a tetanu (T) a bud’ iernemu kaslu [nebunkova kom-
ponentna] (ap) a/alebo detskej obrne [inaktivovana] (IPV) (okovacie latky dTap, dT-IPV, dTap-IPV) bez signifikantného ovplyvnenia protilatkovej odpovede na
ktortkolvek zlozku oboch ockovacich latok.

Pouzitie s hormondlnymi kontraceptivami

PouZitie hormonalnych kontraceptiv nejavi vplyv na typovo Specifické imunitné odpovede na Gardasil 9.

Gravidita, fertilita a laktacia

Velké mnoZstvo Gdajov u gravidnych Zien nenaznacuje Ziadnu malformaénd ani fetadlnu/neonatélnu toxicitu ockovacej latky Gardasil 9. Stadie na zvieratach
nenaznacuji reprodukénd toxicitu. Gardasil 9 sa méze pouzivat pocas laktécie. K dispozicii nie st Ziadne (idaje tykajiice sa G¢inku ockovacej latky Gardasil 9 na
fertilitu u ludfi. Stddie na zvieratach nenaznacuji Ziadne Skodlivé acinky na fertilitu.

NeZiaduce Géinky

Velmi Casté (= 1/10): bolest hlavy, bolest, opuch a erytém v mieste podania injekcie.

Casté (= 1/100, < 1/10): zavrat, nauzea, pyrexia, inava, podliatina a pruritus v mieste podania injekcie.
Dalsie neziaduce udalosti boli spontédnne hlasené pocas celosvetového pouZivania ockovacej latky Gardasil 9 po jej uvedeni na trh. PretoZe sii tieto udalosti
hlasené dobrovolne z populacie neistej velkosti, nie vzdy je mozné spolahlivo odhadnat ich frekvenciu alebo stanovit kauzalny vztah k expozicii o¢kovacej latke:
celulitida v mieste aplikacie injekcie, idiopatickd trombocytopenicka purpura, lymfadenopatia, reakcie z precitlivenosti vratane anafylaktickych/anafylaktoid-
nych reakcif, akiitna diseminovana encefalomyelitida, Guillainov-Barrého syndrom, synkopa niekedy sprevadzana tonicko-klonickymi kf¢mi, vracanie, artralgia,
myalgia, asténia, triaska, nevolnost.

Uchovavanie

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

Neuchovavajte v mraznicke. Naplnend injekZnd striekacku uchovévajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom. Udaje o stabilite naznacujd, 7e zloZky
otkovacej latky si stabilné pocas 72 hodin, ak sa ockovacia latka uchovava pri teplote od 8 °C do 25 °C alebo od 0 °C do 2 °C.

Balenie

0,5ml suspenzie v naplnenej injekénej striekacke (sklo) s piestovou zatkou (brombutylovy elastomér obaleny silikénovanym FluroTec-om) a vrchnym vieckom
(synteticka izoprén-brémbutylova zmes) s dvoma ihlami vo velkosti balenia po 1 alebo 10.
DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII ®
Sanofi Pasteur MSD SNC, 162 avenue Jean Jaurés, 69007 Lyon, Francizsko :

REGISTRACNE CiSLA B
EU/1/15/1007/002, EU/1/15/1007/003

DATUM REVIZIE TEXTU GARDAS] L® 9

Jun 2015 Vakcina proti ludskému papilomavirusu
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. [typy 6, 11,16, 18, 31, 33, 45, 52 58]

Pred predpisanim si prosim prestudujte Sihrn charakteristickych vlastnosti lieku, X = i
ktory najdete na www.sukl.sk. (rekombinantnad, adsorbovanad)




