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Vec: Gardasil 9 je dostupni na slovenskom trhu.

YAien| panidol<torl<a, V6Zeny pdn dol<tor,

V t,fchto dfioch uv6dza spolodnost' MSD na slovensl<'f trh oil<ovaciu l6tl<u Gardasil 9.

Gardasil 9 je urden'f na al<tivnu imunizdciu jedincovvo vel<u od 9 rol<ov proti nasledujtlcim HPV ochoreniam:

. premaligne [6zie a l<arcin6my postihuj0ce cervix, vutvu, vagfnu a anus spdsoben6 val<cinovymi typmi HPV,

. genitilne bradavice (Condyloma acuminata) sp6soben6 5pecifick'fmi typmi HPV.'

Z6ktadn6 oikovacia sch6ma pozostdva z 3 samostatnych o,5 ml dSvol< podanych podt'a nasleduj0cej sch6my:
o.,2.,6. mesiac.'

Odl<ovacia l6tl<a sa md podat' intramusl<u[5rnou in jel<ciou. Uprednosthovan'fm miestom podania je deltoidn5 oblast'
ramena alebo horn6 anterotater6lna oblast' stehna.' Gardasil 9 sa nesmie poddvaf intravasl<utdrne, subl<ut6nne

alebo intraderm6[ne.'

GARDASff9
Human Papillomavirus 9-valent Vaccine (Recombinant, adsorbd)
g-valentnd ockovacia ldtka proti l'udsk6mu papilomavirusu (tekombimntni, adsorbovan6)

iniekdnd suspnzia v napinenel injekinej strnkac*e

1 napinend iniekdnd striekacla {0 5 ml) s 2 ihla'ni

Intramuskllirne pouiilie 
ronori#.nso

Cena oikovacei tetky GardasiI g l< t.3. zo16.

suspersria irjekcrjim pihSlitce

' 1 Piin5lirce {0 5 ml) ar 2 adaldm

| 1 , 
tntrr*uri'lirailietoianai'

gii

466o8 Gardasil 9 sus inj r x o,5 m[ (striel<. inj. skl. nap[. + z ihty) 744,70 t44,to

Gardasit 9 ie ui v slovenskei distribuinej sieti a dd sa objednat'v prlpade ziuimu.

Gardasil 9 sa mdZe indil<ovat' bez presl<ripdn6ho a indil<adn6ho obmedzenia v srilade so S0hrnom charal<teristicl<ych

vlastnosti liel<u, a mdZe ho indil<ovat' napril<lad lel<5r - gynel<o[6g, Bg4liater. dermatovenerol69. urot6g. vieobecn'f
lel<6r p re d qspelych, i n fel<to 16_9. i nte rn ista. a [eb! i m u n o-a lergo [6 g.'

V'fdaj tiel<u jeviazany na lel<6rsl<y predpis a nie je hradenf z prostriedkovverejndho zdravotn6ho poistenia.'
Pred predpisanim si prosim preStudujte Srlhrn charal<teristicl<'fch vlastnosti [iel<u, l<tory n6jdete na www.sul<l.sl<.

Referencie:
1. 50hrn charakteristickich vlastno-sJitiel<u Gardasil 9, Jrin zor5
2. DatabAza regi strova nic h tiekov S I KL, http | //www.s u kt.sl(/sl(/ d ata bazy'a-servi s/ d ata bazy/vyh tad ava n i e-v-data baze-registrova nych- lie l<ov? page id=z4zv



SKRATENA INFORMACIA O LIEKU

Gardasi[ 9, injekin5 suspenzia v naplnenej inlel<dnej striel<ail<e.

9-valentn5 oil<ovacia ldtka proti l'udsl<6mu papilomavirusu (rel<ombinantnd, adsorbovan6)

Kvalitativne a kvantitativne zloienie
r d5vka (o,s ml) obsahuje pribliZne:
L1 protefn I'udsl<6ho papilomavirusu typ 6
Lr protein I'udsl<6ho papilomavirusu typ 15
L1 protein ludsk6ho papilomavirusu typ 3r
Lr protein fudsk6ho papilomavlrusu typ 45
L1 protefn ludsk6ho papilomavfrusu typ 58

o,5 mI suspenzie v naplnenej injekinej striel<adl<e (skto) s piestovou z6tl<ou
(synteticl<5 izopr6n-b16mbutylovi zmes) s dvoma ihlami vo veil<osti balenia

DRZITEI ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Sanofi Pasteur MSD SNC, 16z avenue Jean Jaurds, 69oo7 Lyon, Franc0zsl<o

REGISTRAENE EiSLA
EU l tl t5 l rcot l ooz, EU l t l t5 l root l ooj
DATUM REVIZIE TEXTU

Jln 2c_75

Vfdai lieku ie viazanf na lekdrsl<y predpis.
Pred predpisanim si prosim preStuduite Sihrn charakteristickfch vlastnosti lieku,
ktorf ndjdete na www.suk[.sk.

3o mikrogramov, Lr protein [udsl<6ho papilomavirusu typ rr
6o mil<rogramov, Lr protein [udsl<6ho papilomavirusu typ 18

zo mikrogramov, L1 protefn [udsl<6ho papilomavirusu typ 33
zo mil<rogramov, Lr protein ludsk6ho papilomavirusu typ 5z
zo mikroeramov

4o mil<rogramov

4o mil<rogramov
zo mil<rogramov
zo mil<rogramov

Liekov6 forma
Injel<ind suspenzia v naplnenej injekinej striel<ail<e. iira tel<utina s bietou zrazenino-.

Terapeutick6 indil<iicie
Gardasil 9 je urienf na al<tivnu imuniz5ciu jedincov vo vel<u od 9 rol<ov proti nasledujucim HPV ochoreniam:
- premaligne l6zie a l<arcin6my postihujrice cervix, vulvu, vaginu a anus sp6soben6 val<cinov'/mi typmi HPV,

- genit5lne bradavice (Condyloma acuminata) sp6soben6 Specifick'i mi typmi HPV.

PouTitie val<ciny Gardasi[9 md bytv s0lade s ofici6tnymi odporuianiami.

D6vkovanie a sp6sob pod6vania
Z5l<ladnd odl<ovacia sch6ma pozostdva z 3 samostatnich o,5mld5vok podan'/ch podla nastedui6cej sch6my: o, z, 6 mesiacov. Al< je nevyhnutni alternatfvna
oil<ovacia sch6ma, druhi dSvl<a sa md podat' najmenej jeden mesiac po prvej d6vl<e a tretia ddvl<a sa md podat najmenej 3 mesiace po druhej d6vl<e. V5etl<y tri
ddvl<y sa maj0 podatv priebehu r rol<a. Potreba posilhovacej ddvl<y sa nestanovila. Jedinci, ktori boti predtfm oil<ovani 3-d6vl<ovou odl<ovacou sch6mou Stvorva-
lentnej oil<ovacej tdtl<yproti HPVtypom6,n,16arS,tud'alej uvddzan6al<ooikovacialetkaqHPV,m6Tudostat'3divl<yodl<ovacei tdtkyGardasitg.
Deti a dospievajrici: Bezpeinost' a iriinnost' odl<ovacej ldtky Gardasi[ 9 u deti mlad5ich al<o 9 rokov nebota stanoven6. Oil<ovacia [6tl<a sa m5 podat intramusl<u-
liirnou iniel<ciou.

Kontraindik6cie
Precitlivenost na lieiivd atebo na l<torril<olVel< z pomocnych l6tok. jedinci s precitlivenostbu po predchadzajricom podani odl<ovacej t5tky Gardasil 9 alebo Gardasil/
Silgard nesm0 dostat' Gardasi[ 9.

Osobitn6 upozornenia a opatrenia pri pouiivani
Pri rozhodovani o odl<ovani jedinca sa md brat do lrvahy rizil<o predchddzajlcej expozicie HPV a moZny prfnos z oil<ovania. Pre pripad zriedl<avlch anafylal<-

ticl<'ich reakcii po podani odl<ovacej [5tky musi byt', tak ako pri vietk'ich injel<ine poddvanych oil<ovacich ldtl<ach, vTdy pohotovo k dispozicii prisluSn6 [iedba

a zd ravotnlT doh I'ad. Ako psych og6n na od poved'na vpich n utie in jekdnej ih ty m67e najmii u dospieva j0cich jedincov po al<oml<olvel< oil<ovan i alebo dol<onca pred

odkovanim d6jst l< synkope (mdlobe), niel<edy spojenej s pddom. Toto m6ie byt' sprevddzan6 niekofk'imi neurologicl<,!mi znakmi, al<o napr. prechodn6 poruchy
zral<u, parest6zia a tonicl<o-t<lonicl<6 l<iie l<ondatiny poias zotavovania sa. Oil<ovanie sa m5 odloiit'u jedincov s akritnym t'aikfm febritn,im ochorenim. Tal< al<o

pri in'ich oii<ovacich tStl<ach, oil<ovanie oil<ovacou lStl<ou Gardasi[ 9 nernusi viest' l< ochrane u vietkych oil<ovan'fch jedincov. 0il<ovacia lStl<a bude chr5nit' [en

proti ochoreniam, l<to16 sri spdsoben6 typmi HPV, na l<tor6 je oil<ovacia ldtl<a zacielen6. Odl<ovacia tdtka je [en na profylal(ticl(6 pouZitie a nemd Tiadny riiinol<
na aktivne infel<cie sp6soben6 HPV alebo preul<6zan6 l<linicl<6 ochorenie. Gardasitg nezabrdnivznil<u [6ziisp6soben'f ch val<cinov'/m typom HPV u iedincov, l<tor[

srj v iase odl<ovania infil<ovani danym typom HPV. Oil<ovanie nie le ndhradou rutinn6ho cervil<Stneho sl<riningu. Neexistuj0 Ziadne Idaje t,ikajIce sa pouZitia

odl<ovacej l5tl<y Gardasil 9 u jedincov s po5kodenou schopnostou imunitnej odpovede. Jedinci s po3l<odenou schopnost'ou imunitnei odpovede, bud'v ddsledku
pouTivania silnej imunosupresivnej [ieiby, geneticl<ej poruchy, infel<cie vlrusom fudsl<ej inrunodeficiencie (HlV) atebo z in'ich priiin, nemusia odpovedat' na

odl<ovaciu l5tl<u. Tdto oil<ovacia tStl<a sa m6 pod6vat's opatrnostbu jedincom s trombocytop6niou atebo al<oul<o[!ek l<oaguladnou poruchou, pretoie u tychto
jedincov m6Ze d6jst'po intramusl<uldrnom podanil<u l<rvdcaniu. Na urienie dtTl<ytrvania ochrany prebiehaj0 vsidasnosti 5tidie dthodob6ho sledovania. Nee-

xistuj0 Ziadne ridaje o bezpeinosti, imunogenite alebo riiinnosti na podporu zamenitefnosti oil<ovacej [6tl<y Gardasil 9 s dvojvatentnimialebo Stvorvalentnimi
oil<ovacimi [6tl<ami proti HPV.

lnterakcie
Pouiitie s inirmi odkovacimi litkami
Gardasitg sa m67e podatsube7ne s posilhovacou ddvl<ou l<ombinovanej odl<ovacej tdtky proti zi5l<rtu (d) a tetanu (T) a bud'diernemu l<a5[u [nebunl<ov5 l<om-

ponentndl (ap) a/atebo detsl<ej obrne [inal<tivovan6] (lPV) (oil<ovacie tatky dTap, dT-lPV, dTap-lPV) bez signifil<antn6ho ovplyvnenia protit6tl<ovej odpovede na

l<torril<olVel< zloTl<u oboch oil<ovacich [6tol<.
Po uZiti e s h o rm on d lnym i ko ntrace ptivo m i
Pouiitie hormonilnych l<ontraceptiv nejavivptyv na typovo Specificl<6 imunitn6 odpovede na Gardasil 9.

Gravidita. fertilita a [aktdcia
Vel'l<6 mnoZstvo 0dajov u gravidnych Zien nenaznaduje Ziadnu malformaini ani fetdtnu/neonatdlnu toxicitu odkovacej lStky Gardasil 9. 5trldie na zvieratdch

nenaznaduji reprodul<dnri toxicitu. Gardasi[ 9 sa m6ie pouTivat' poias lal<tdcie. K dispozicii nie s0 Tiadne Idaje t'i kajice sa riiinl<u oikovacej l6tky Gardasi[ 9 na

fertititu u ludi. Stidie na zvierat5ch nenaznaiuji Tiadne 5l<odtiv6 0iinl<y na fertilitu.

NeZiaduce riiinky
Vel'miiast6 (>tlto): bolesthtavy, bolesf, opuch a eryt6m v mieste podania injel<cie.
east6(>tftoo,<tlrc):z6vral,nauzea,pyrexia,0nava,podliatinaapruritusvmiestepodaniainjekcie.
DalSie neZiaduce udalosti boli spontdnne hlSsen6 podas celosvetov6ho pouTivania oil<ovacej l5tl<y Gardasi[ 9 po jej uvedeni na trh. PretoZe si tieto udalosti
h ldsen 6 dobrovol'ne z popu lScie neistej vel'kosti, nie vZdy je moZn6 spol'ahlivo od had n rlt' ich frel<venciu alebo stanovit' l<auzSlny vziah l< expozicii oikovacej l6tl<e:

myalgia, ast6nia, triaSka, nevol'nost'.

Uchovivanie
Uchovilvajte v chladniil<e (pri teplote z 'C * 8'C).
Neuchov6vajte v mraznidl<e. Naplnenri inlel<inri striel<ail<u uchovavajte vo vonl<aj5om obale na ochranu pred svetlom. 0dale o stabilite naznaiuirl, iezloil<y
odl<ovacej t6tky s0 stabiln6 potasTz hodin, al< sa odl(ovacia l5tl<a uchovdva pri teplote od 8'C do z5 oC alebo od o oC do z'C.
Balenie

(b16mbutytovy elastom6r obaten'i sitil<6novanym FturoTec-om) a vrchnlm viedkom
po r alebo ro.
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GnnuASrL.9
Vakcina proti ludsk6mu papilomavirusu

Itypy 6,11, 16,18, 31, 33, 45,52, 5Bl
(rekombinantna, adsorbovanS)


