@ Betegtajékoztato: Informacidk a felhasznalé szamara

Gardasil® 9 szuszpenziés
injekcio eléretoltott
fecskenddben
Human papilldmavirus 9-valens vakcina
(Rekombinans, adszorbealt)

VEz a gyogyszer fokozott felligyelet alatt ll, mely lehetdvé teszi az Gj gyogyszerbiztonsagi
informaciék gyors azonositasat. Enhez On is hozzdjérulhat a tudomaéséra jutd barmilyen
mellékhatds bejelentésével. A mellékhatésok jelentésének modjairdl a 4. pcnt véaén
{Mellékhatasok bejelentése) talal tovabbi tijékoztatast. : :

Mielétt On vagy gyermeke megkapja az oltést, olvassa el flgye!mesen
az aldbbi betegtdjékoztatét, mert az On vagy gyermeke szaméra fontos
mforméclokat tartalmaz.
Tartsa meg a betegtdjékoztatdt, mert a benne szerepld informaciokra a késGbbiekben
is szliksége lehet.
- Tovabbi kerdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy
a gondozasat végz6 egészségligyi szakemberhez,
Ha Onnél vagy gyermekénél bérmilyen mellékhatas jeientkenk, tajékoztassa errdl
kezelSorvosdt, gyogyszerészét vagy a gondozasit végzd egészségiiqyi szakembert,

Ez a betegtajékoztatéban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtédjékoztaté tartaima

Milyen tipust gyégyszer a Gardasil 9 és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?
Tudnivalok, mieltt On vagy gyermeke megkapja a Gardasil 9-et

Hogyan kell alkalmazni a Gardasil 9-et?

Lehetséges mellékhatdsok

Hogyan kell a Gardasil 9-et tarolni?

A csomagolas tartalma és eqyéb informécidk
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- Milyen tipusu gyogyszer a Gardasil 9 és milyen betegségek

esefen alkalmazhato?

A Gardasil 9 egy oltéanyag (legalabb 9 éves) gyermekeknek és serdiiloknek, valamint
feindtteknek. Beadasénak az a célja, hogy védelmet nydjtson a human papillémavirus
(HPV) 6-0s, 11-es, 16-0s, 18-as, 31-es, 33-as, 45-8s, 52-es &5 5B-as tipusai altal okozott
megbetegedések ellen.

E megbetegedések kdzé tartoznak a ndi nemi szervek (méhnyak, szeméremtest
és hilvely) rékmegel6z &llapotai és rakos megbetegedései, valamint férfiaknal és
nékné! a végbélnyilds rakmegeldz6 llapotai és rakos megbetegedései, és a nemi
szervek szemdlcsel.

A Gardasil 9-et 9-26 éves férfiaknal és noknél vizsgaltak.

A Gardasil 9 azon HPV-tipusokkal szemben nyujt védettséget, amelyek e betegségek
tobbségét okozzak,

A Gardasil 9 e betegségek megelézésére szolgal, Az oltds nem.a HPV okozta
megbetegedések kezelésére haszndlatos. A Gardasil 9-nek semmilyen hatdsa nincs
olyan személyekre, akik mdr az oltéanyag barmelyik HPV-tipusa altal okozott tartds
fertdzésben vagy megbetegedésben szenvednek. Azon személyek szaméra azonban,
akik mér megfertézddtek az oltéanyagban talalhaté egy vagy tébb HPV-tipussal,

a Gardasil 9 védelmet ny(jt az oltdanyagban 1évé tobbi HPV-tipussal dsszefliggd
betegséggel szemben.

A Gardasil 9 nem okozhat HPV-vel sszefliggd betegségeket,

Amikor egy személy megkapja a Gardasil 9-et, immunrendszere {a szervezet
természetes védekezd rendszere) serkenti az ellenanyagok termelddését az oltéanyag
altal tartalmazott kilenc HPV-tipussal szemben, hogy védelmet ny(jtson aze wrusok
altal okozott meghetegedések ellen.

Ha On vagy gyermeke megkapja a Gardasil 9 elsé adagjét, a teljes oltasi sorozatot
a Gardasil 9-cel kell elvégezni.

Ha On vagy gyermeke kapott mar HPV oltast, kérdezze meg kezeldorvosat, hogy
a Gardasil 9 beaddsa megfelels-e.

A Gardasil 9-et a hivatalos ajanldsok alapjén kell hasznalni.

2. Tudnivalok, miel6tt On vagy gyermeke megkapja a Gardasﬂ 9-et

Ne alkalmazza a Gardasil 9-et, ha On vagy gyermeke

«  allergias az oltdanyaq hatdanyagaira vagy egyeb Gsszetevéjére (feisoroldsukat
lasd a 6. pontban ,Egyéb &sszetevik”).

- allergias reakciokat tapasztalt, miutan megkapta-a Gardasil vagy Silgard (a HPV 6,
11, 16 és 18-as tipusa) vagy a Gardasil 9 egy adagjat.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

Beszéljen kezelGorvosaval vagy a gondozésat végzd egeszsegugyl szakemberrel,

am ihan e vaay suarrmaka:

TO0&6052/00-1
Javasolt, hogy azok a személyek, akik megkapték a Gardasil & elsd adagjat, az oltési
semat a Gardasil 9-cel fejezzék be,

A Gardasil 9-et injekcio formajaban, a boron keresztill az izomba adjék be (lehetéleg
a felkar vagy a comb izomzatéba).

Ha elmulasztotta a Gardasil 9 egy dézisat

Amennyiben elmulasztott egy beltemezett oltast, kezelorvosa dénti el, mikor fogja
megkapni az elmaradt adagot.

Fontos, hogy kdvesse kezelGorvosa vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakember
utasitasait a soron kdvetkezd adagok beaddsénak idépontjat illetéen. Ha elfelejti, vagy
nem tudja kezeldorvosét a belitemezett idSpontban felkeresni, kérje ki kezelGorvosa
tanacsat. Az els6 Gardasil 9 dézis beadasat kévetden az oltasi sorozatot szintén

a Gardasil 9-cel, és nem egy mésfajta HPV-oltéanyaggal kell befejezni.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van az oltéanyag alkalmazaséval kapcsolatban, kérdezze
meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét,

4. Lehetséges melléekhatasok :

Mint minden oltdanyag, igy ez az oltéanyag is okozhat mellékhatdsokat, amelyek
azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

A Gardasil 8 alkalmazasat kvetden az alabbi mellékhatdsok figyelhetdek meg:

Nagyon gyakeri (10 beteghdl tobb mint 1-et érinthet): mellékhatésok az injekcié
beadasanak helyén (féjdalom, duzzanat és bevoréstdés) és megfigyeltek fejfajdst is.
Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet): mellékhatésok az injekcié beadasanak
helyén (véralafutds, és viszketés), laz, faradtsdg, szédilés és hanyinger,

A Gardasil 9-et kombinalt diftéria, tetanusz, pertusszisz [acellularis, komponens] és

poliomielitisz [inaktivaltl emlékeztetd oltdssal gy iddben adva tébbszar fordult elé
duzzanat az injekcid beadésanak helyén,

Az alabbi meliékhatasokat jelentették a GARDASIL-nal vagy
a SILGARD-nal, és ezek a GARDASIL 9 beadasa utén is eléfordulhatnal:

Jelentettek gjulast, amelyet némely esetben remegés vagy izommerevség kisér.
Noha az djulasritkan fordul el6, a betegeket a HPV vakcina beadasa utdn 15 percig
megfigyelés alatt kell tartani.

Jelentettek allergids reakcidkat, melyek kivziil néhény stlyos volt. A tinetek lehetnek
tobbek kdzfitt a nehézlégzés, a sipolé légzés ‘hﬁrgégdfcs] a csalankiiités és/vagy
kiltések.

Mas oltdanyagokhoz hasonloan az altalénos felhasznals sordn jelentett mellékhatasok
kozé tartoznak: nyirokcsoma-duzzanatok (nyak, hénalj vagy agyék); izomgyengeség,
szokatlan érzések, bizsergés a karokban, ldbakban és felsotesten vagy zavartsig
(Guillain-Barré-szindréma, akut disszeminalt enkefalomielitisz); hényés, izileti féjdalom,
izomfajdalmak, szokatlan faradtsag vagy gyengeség, hidegrazas, altaldnos rossz
kozérzet, a szokasosndl konnyebben fellépd vérzés vagy véralafutas és borfertdzés az
injekcio beadasa helyén.

Mellékhatédsok bejelentése

Ha Onnél vagy gyermekéné! barmilyen mellékhatés jelentkezik, tajékoztassa
kezeloorvosét, gyogyszerészétvagy a gondozasat végzd egészségiigyi
szakembert. Ez a betegtdjékoztatdban fel nem’sorolt barmilyen lehetséges
mellekhatdsra is vonatkozik. A meliékhatdsokat kdzvetlenill a hatdsag részére is
bejelentheti az az Orszagos Gybgyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézet,
Postafiok 450, H-1372 Budapest, Honlap: www.ogyei.gov.hu elérhetdségeken
keresztill. A mellékhatdsok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél
tébbinformécié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazdsaval
kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Gardasil 9-et tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartanddl .

A dobozon és az injekcids liveg cimkéjén feltiintetett lejarati idé (EXP) utdn ne
alkalmazza ezt az oltéanyagot. A lejarati id az adott hénap utolsé napjara vonatkozik.
Hitoszekrényben {2°C-8 °C) térolandd. Nem fagyaszthatd! A fénytdl vaid védelem
érdekében a fecskenddt tartsa a dobozaban.

Semmilyen gyégyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

Kérdezze meg gydgyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyégyszereivel,
Ezek az intézkedések eloseqitik a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma es egyeb mformacwk

Mit tartalmaz a Gardasil 9

A készitmény hatdanyagai: az egyes human papillémavirus tipusck (6, 11, 16, 18, 31,
33,45, 52 és 58-as) nagy tisztasagu, nem fertdzo fehérjéi.
1 adag (0,5 ml) hozzavetdleg tartalmaz:

6-0s tipust human papillémavirus' L1 fehérjéje??

11-es tipusa human papillémavirus' L1 fehérjéje??

16-0s tipust humén papillémavirus' L1 fehérjéje?

18-as tipust humén papillomavirus' L1 fehérjéje®?

31-es tipust human papillémav!rus L1 feherjeje“
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30 mikrogramm
40 mikrogramm
60 mikrogramm
40 mikrogramm
20 mikrogramm
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legyengilt immunrendszerd, pl. genetikai hiba, HIV-fertézés (human
immundeficienciavirus-fertdzés) vagy azimmunrendszerre haté gyogyszerek miatt;

+  bdrmilyen, magas lazzal j&r6 betegségben szenved. Az enyhe hdemelkedés vagy
fels6 Iéquti fert6zés (példaul a megfézas) Gnmagaban azonban nem indokolja az
oltas elhalasztasat.

Barmilyen injekcié beaddsa utan (féként serdiloknél) eléfordulhat néha dsszeeséssel
egyutt jard djulds. Ezért kérjik, kdzélje kezelGorvosaval vagy a gondozését végzé
egészsegiigyi szakemberrel, ha On eldjult mér eqy korabbi oltds soran.

A t8bbi vakcinahoz hasonléan, a Gardasil 9 sem minden beoltott személynél nyujt
teljes védelmet.

A Gardasil 9 a human papillémavirus nem minden tipusa ellen nyujt védelmet.
Ezért a szexudlis Uton terjedd betegséqek elleni megfelels védekezést tovabbra is
folytatni kell.

Az oltds nem helyettesiti a rutinszer méhnyakrakszirést. Amennyiben On né,
ajanlatos a tovabbiakban is kdvetnie kezeldorvosa Gitmutatasait a vizsgalatokat

(kenet vétele a méhnyakbél/Papanicolau-féle teszt), valamint a megeldzésre és
védekezésre vonatkozo évintézkedéseket iileten.

Milyen egyéb fontos ismeretekkel kell rendelkeznie Onnak vagy
gyermekének a Gardasil 9-r6i

A védelem idétartama jelenleg nem ismeretes. Hossz( tévi kévetéses vizsgalatokat
folytatnak annak megallapitséra, hogy szilkséges-e emlékeztets adag beadasa.
Egyéb gyogyszerek és a Gardasil 9

Feltétlendl téjékoztassa kezelSorvosét vagy gyégyszerészét az On vagy gyermeke
jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett eqyéh gyogyszereirdl,
beleértve a vény nélkil kaphatd készitményeket is.

A Gardasll 9-et ugyanazon alkalommal be iehet adni egy kombinalt emiékeztets
oltdssal eqyiitt, amely diftériat (d) (torokgyik) és tetanuszt (T) (merevgdres) tartalmaz, .
pertusszisszal {szamarkohogés) [acellularis, komponens] (aP) és/vagy poliomielitisszel
(inaktivalt](IPV) (dTap, dT-1PV, dTap-IPV vakcinék), de mas beadasi helyet (masik testrészt
pl: mésik kart vagy lébat) valasztva,

Elofordulhat, hogy a Gardasil 9 nem fejt ki optimalis hatést, ha immunrendszert gatlo
gyogyszerekkel egyiitt alkalmazzak.

A Gardasil 9 altal nyujtott védelem nem csdkkent fogamzasgatlo szerekkel
(pl. fogamzdsgatld tablettaval) egyiitt alkalmazva.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy
gyermeket szeretne, az oltoanyag alkalmazasa eldrt beszéljen kezelGorvosaval,

A Gardasil 9 beadhatd szoptaté vagy szoptatni szandékozé néknek.

A készitmény hatésai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szilkséges képességekre

A Gardasil 9 enyhén és dtmenetileg befolyasolhatja a gépjarmivezetéshez és a gepek
kezeléséhez sziikséges képességeket (l3sd 4. pont ,Lehetséges mellékhatésok”)

A Gardasil 9 natrium-kloridot tartalmaz.

A készltmény kevesebb mint 1 mmol nétriumot tartalmaz (23 mg) adagonként, azaz
lényegében natriummentes,

3. Hogyan kell alkalmazni a Gardasil 9-et?

A Gardasil 9-et kezeldorvosa adja be injekcid formajaban. A Gardasil 9 kilenc éves
kortél kezdve serdiiléknek és felndtteknek adhatd,

Amennyiben On 9-14 éves az elsé injekcié beaddsakor

A Gardasil 9 egy 2 adagos oltési séma szerint adhat6 be:

- ElsGinjekcié: egy kivdlasztott idépontban

- Masodik injekcic: az elsé injekci6 utén 5-13 hénappal

Ha a vakcina mésodik adagja az elsé adag utan kevesebb mint5 hénappal kerill
beadasra, minden esetben be kell adni egy harmadik adagot js.

A Gardasil 9 beadhatd egy 3 adagos oltasi séma alapjanis:
ElsG injekcid: egy kivalasziott idépontban
Masodik injekcié: az elsé injekci6 beadasa utén 2 hénappal (leghamarabb egy
hénappal az elsd adag beadésat kévetden)
Harmadik injekcio: az elsd injekcio beadasa utén 6 honappal
(leghamarabb 3 hénappal a masodik adag bead4sat kévetden)
Mindharom adagot egy éven beliil be kell adni. Tovabbi informacioért kérjik,
forduljon kezeldorvosahoz.

Amennyiben On legaldbb 15 éves az elsé injekcié beaddsakor

A Gardasil 9 egy 3 adagos oltdsi séma szerint adhatd be:
Els6 injekcio: egy kivilasztott iddpentban

- Masodik injekcié: az els6 injekci6 utén 2 hénappal (leghamarabb egy honappal az
elsd adag beadasat kdvetden)

- Harmadik injekcié: 2z elsd injekcid utan 6 honappal (leghamarabb 3 hénappal
a masodik adag beaddsat kivetden)

BB Mindhérom adagot egy éven beliil be kell adni. Tovabbi informécidért kérjiik,

forduljon kezeldorvesihoz.

58-as tipust humén papillémavirus' L1 fehérjéje 22
'Humén Papillomavirus = HPY

iSaccharomyces cerevisiae élesztégomba CANADE 3C-5 térzse (1895 torzs) dltal termelt
L1 fehérje, virusszerd részecskék formajaban, rekombinans DNS technologiaval
elgallitva,

*amorf aluminium-hidroxi-foszfét-szulfét adjuvansra (0,5 milligramm Al) adszorbedlva.
Az oltéanyag amorf aluminium-hidroxi-foszfat-szulfatot tartalmaz adjuvansként. Az
adjuvansokat azért hasznaljak, hogy aitaluk erésitsék az oltasokra adott immunvalaszt,

Az oltéanyag szuszpenzio egyéb Ssszetevéi: natrium-klorid, L-hisztidin, poliszorbat 80,
natrium-bordt, injekcidhoz valo viz,

20 mikroéramm

Milyen a Gardasil 9 kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
A Gardasil 9 szuszpenzids injekcié 1 adagja 0,5 ml.

Felrazas el6tt a Gardasil 9 atlatszo, fehér iiledéket tartalmazo folyadéknak latszik,
amely alapos felrézas utén fehér, opalos folyadék.

A Gardasil 9 1 vagy 10 db eléretditott fecskendst tartalmazé csomagoldsban keriil
forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

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

Gyarto

Merck Sharp and Dohme, BV, Waarderweg, 39, 2031 BN Haarlem, Hollandia

A készitményhez kapcsolddd tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjdnak helyi képviseletéhez.

Magyarorszdg

MSD Pharma Hungary Kft,
Tel: £36.7888.5300 ™
hungary_msd@merck.com

Abetegtajékoztatd legutébbi feliilvizsgalatanak datuma: 2019. aprilis

A gyogyszerrél részletes informacio az Eurdpai Gydgyszeriigynikség internetes
honlapjan (http://www.ema.europa.eu) tallhaté.

Az alabbi informéciok kizarélag egészségiigyi szakembereknek széinak:
Gardasil i6s injekcio eléretdito E
Felrézas elott a Gardasil 9 atlatszo, fehér liladéket tartalmazé folyadéknak latszik.
A sz'uszpenzi:') elkészitésehez az eloretdltott fecskends beadas elott alaposan
felrdzandd. Az alapos felrazést kdvetéen a szuszpenzid fehér, opélos folyadék.

A szuszpenziot a beadds el6tt meg kell nézni, hogy nem tartalmaz-e lathato
részecskéket €s nincsen-e elszinezddve, A vakcinat meg kell semmisfteni, ha
részecskek és/vagy elszinezGdés lathato benne.

Betege termetétol és sulyatol fliggSen valasszon megfeleld tiit az intramuscularis
(im.) beadédshoz. -

A tlket tartalmazé csomagolds két killénbaz6 hosszisaga tiit tartalmaz
fecskendénként,

+ Atltaz é-ramutaté'jéfésén-ak nﬁegfelelé irdnyba csavarva csatlakoztassa, mig az
nem illeszkedik szorosan a fecskendore. A szabalyos eljérasnak megfelelden adja
be a teljes adagot.

Avakcinat intramuscularis (im.) injekcié formajaban azonnal be kell adni, Ajavasolt
teriilet a felkar deltoideus régitja vagy a comb felsd anterolateralis régisja.

A vakcinat eredeti formajaban kel felhasznalni, A vakcina teljes javasolt adagjat fel
kell hasznalni.

Barmilyen fel nem hasznélt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését

a gyogyszerekre vonatkozé eldirasok szerint kell végrehajtani.
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