Pribalova informace: Informace pro uZivatele

Gardasil® 9 injekéni suspenze v piredplnéné injekéni stéikacce
9valentni vakcina proti lidskému papilomaviru (rekombinantni, adsorbovana)

Pieltéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, nez budete Vy nebo Vase dité o¢kovan(a)(o), protoZe obsahuje pro Vas

nebo Vase dité dileZité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u V&s nebo Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich uéinkd, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Gardasil 9 a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam nebo Vasemu dit&ti bude piipravek Gardasil 9 podén
Jak se ptipravek Gardasil 9 podava

Mozné nezadouci uginky

Jak pripravek Gardasil 9 uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ISR S

1. Co je pripravek Gardasil 9 a k ¢emu se pouziva

Piipravek Gardasil 9 je vakcina ur¢end détem a dospivajicim od 9 let a dosp&lym. Podava se, aby ochranila pred onemocnénimi
zpusobenymi lidskym papilomavirem (HPV) typu 6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52 a 58.

Tato onemocnéni zahrnuji pfedrakovinna poskozeni a rakovinu zenskych pohlavnich organt (délozniho &ipku, vn&jsich pohlavnich
organtli a pochvy), pfedrakovinna poskozeni a rakovinu fitniho otvoru a genitalni bradavice u muzi a Zen.

Piipravek Gardasil 9 byl studovan u muzii ve véku 9 az 26 let a u Zen ve véku 9 az 45 let.

Piipravek Gardasil 9 chrani proti tém typim HPV, které zpasobuji vétsinu téchto onemocnéni.

Ptipravek Gardasil 9 je uréen K prevenci téchto onemocnéni. Vakcina se nepouziva k 16¢b& onemocnéni souvisejicich s HPV.
Piipravek Gardasil 9 nema zadny G¢inek u jedincd, ktefi jiz maji pietrvavajici infekci nebo onemocnéni souvisejici s jakymkoliv
typem HPV obsaZzenym v této vakcing. Nicméné u jedinct, ktefi jsou jiz infikovani jednim nebo vice typy HPV obsazenymi

ve vakcing, mize ptipravek Gardasil 9 stale poskytovat ochranu proti onemocnénim zpiisobenym jinym typem HPV obsazenym
ve vakcing.

Piipravek Gardasil 9 nemtize zptisobit onemocnéni souvisejici s HPV.

Pokud je jedinec o¢kovan pifpravkem Gardasil 9, zane imunitni systém (pfirozena obranyschopnost téla) podporovat tvorbu
protilatek proti 9 typtim HPV, aby pomohl ochranit pfed onemocnénimi zplisobovanymi témito viry.

Pokud Vy nebo Vase dit& dostanete prvni davku pfipravku Gardasil 9, musite dokondit celé ockovaci schéma piipravkem Gardasil 9.

Pokud jste jiz Vy nebo Vase dit¢ dostali HPV vakcinu, zeptejte se svého 1ékaie, jestli je pro Vas ptipravek Gardasil 9 vhodny.

Piipravek Gardasil 9 musi byt pouzivan v souladu s oficialnimi doporu¢enimi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez VAm nebo Vasemu ditéti bude piipravek Gardasil 9 podan

Nenechte si piipravek Gardasil 9 podat, jestliZze Vy nebo Vase dité

. jste alergicky(&)(é) na 1écivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou pod ,,Dalsi slozky* v bodé& 6).

. dostanete alergickou reakci poté, co Vdm byla podéna davka ptipravku Gardasil nebo Silgard (HPV typy 6, 11, 16 a 18)
nebo Gardasil 9.

Upozornéni a opatieni

Porad’te se se svym lékafem nebo zdravotni sestrou, jestlize Vy nebo Vase dité:

. mate poruchu krvacivosti (onemocnéni, které zpuisobuje, Ze krvacite vice, nez je obvyklé), napi. hemofilii
. méte oslabeny imunitni systém, napt. kvili genetické poruse, infekci HIV nebo 16¢bé, ktera piisobi na Vas imunitni systém
. mate onemocnéni s vysokou horeckou. Zvysena teplota nebo infekce hornich cest dychacich (napf. nachlazeni) nejsou viak

diavodem k odkladu oc¢kovani.

Po jakémkoliv injekénim podani mize dojit k mdlobam, nékdy doprovazenym padem (zejména u dospivajicich). Informujte proto
svého 1ékafe nebo zdravotni sestru, pokud u Vés doslo pii predchozi injekci kK mdlobam.

Stejné jako jiné vakciny, nemusi piipravek Gardasil 9 pIné ochranit vSechny, ktefi tuto vakcinu dostanou.



Ptipravek Gardasil 9 neochrani proti viem typim lidského papilomaviru. Proto se musi nadéle pouzivat vhodna opatfeni
proti pohlavng pfenosnym nemocem.

Oc¢kovani nenahrazuje pravidelné vysetieni d&lozniho ¢ipku. Pokud jste zena, musite nadale dbat pokyni Vaseho 1ékai‘e ohledné
stéri z délozniho ¢ipku/Pap testd a preventivnich a ochrannych opatieni.

Jaké dalsi dulezité informace byste Vy nebo Vase dité mél(a)(0) védét o pripravku Gardasil 9

Délka trvani ochrany neni prozatim zndma. Probihaji dlouhodobé studie n&sledného sledovani s cilem urgit, jestli je nezbytné
preockovani.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Gardasil 9

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vsech 1écich, které Vy nebo Vase dité uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)(o) nebo
které mozna budete uzivat, véetné 1éki, které jsou dostupné bez lékatského predpisu.

Piipravek Gardasil 9 mize byt podan béhem stejné navstévy s kombinovanou posilovaci davkou vakciny obsahujici zaskrt (d) a
tetanus (T) bud’ s ¢ernym kaslem [acelularni, komponentni] (ap) a/nebo poliomyelitidou [inaktivovana] (IPV) (vakciny dTap, dT-
IPV, dTap-IPV) do jiného mista injekce (jina ¢ast t&la, napt. jind paze nebo noha).

Ptipravek Gardasil 9 nemusi mit spravny G¢inek, pokud je podan s 1é¢ivymi piipravky, které potlacuji imunitni systém.
Hormonalni antikoncepce (napt. pilulka) nesnizuje ochranu ziskanou diky piipravku Gardasil 9.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym lékafem diive, nez Vam bude
tato vakcina podéana.

Piipravek Gardasil 9 mize byt podan Zenam, které koji nebo chtéji kojit.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Piipravek Gardasil 9 mize do¢asné lehce ovlivitovat schopnost Fidit nebo obsluhovat stroje (viz bod 4 ,,Mozné nezadouci G¢inky*).
Pripravek Gardasil 9 obsahuje chlorid sodny

Tento piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, tj. v podstaté je ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Gardasil 9 podava
Piipravek Gardasil 9 Vam poda Vas Iékaf injekci. Piipravek Gardasil 9 je uréen pro dospivajici a dospélé od 9 let veéku.

Pokud Vam je v dobé prvni injekce 9 aZ 14 let véetné

Piipravek Gardasil 9 Ize podat podle dvoudavkového schématu:

- prvni injekce: ve zvoleny den

- druha injekce: 5 az 13 mésict po prvni injekci

Pokud se druha davka vakciny poda diive nez 5 mésicti po prvni davce, je vZdy nutno podat téeti davku.

Piipravek Gardasil 9 Ize podat podle tfidavkového schématu:

- prvni injekce: ve zvoleny den

- druhd injekce: 2 mésice po prvni injekei (ne diive nez jeden mésic po prvni davce)

- téeti injekce: 6 mésict po prvni injekci (ne diive nez 3 mésice po druhé davce)

Vsechny tii davky se maji podat béhem 1 roku. Vice informaci si prosim vyzadejte u svého 1ékare.

Pokud Vam je v dobé prvni injekce 15 let a vice

Piipravek Gardasil 9 se ma podat podle tiidavkového schématu:

- prvni injekce: ve zvoleny den

- druhd injekce: 2 mésice po prvni injekei (ne diive nez jeden mésic po prvni davce)

- téeti injekce: 6 mésich po prvni injekei (ne diive nez 3 mésice po druhé davce)

Vsechny tii davky se maji podat béhem 1 roku. Vice informaci si prosim vyzadejte u svého 1ékare.

Doporucuje se, aby jedinci, ktefi dostanou prvni davku pripravku Gardasil 9, dokon¢ili oékovaci cyklus p¥ipravkem Gardasil 9.
Piipravek Gardasil 9 Vam bude podan injekci skrz kizi do svalu (pfednostné do svalu horni kon¢etiny nebo do stehna).

JestliZe jste zapomnél(a) na jednu davku pi¥ipravku Gardasil 9

Pokud vynechéate planovanou injekci, Va3 Iékai rozhodne, kdy Vam bude podana dalsi davka.

Je dillezité dodrzovat pokyny lékate nebo zdravotni sestry ohledné néasledujicich navstév pro dalsi davky. Pokud zapomenete nebo se

nemuzete dostavit k 1ékaii v naplanovany ¢as, pozadejte svého 1ékare o radu. Pokud je Vam podan ptipravek Gardasil 9 jako prvni
davka, k dokon&eni ockovani ma byt pouzit piipravek Gardasil 9 a ne jind HPV vakcina.



Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se pouziti této vakciny, zeptejte se svého 1ékaie nebo lékérnika.

4, Mozné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny vakciny miiZze mit i tato vakcina nezadouci uéinky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.
Nasledujici nezadouci u¢inky mohou byt pozorovany po podani pripravku Gardasil 9:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 élovéka z 10): nezadouci G¢inky v misté aplikace injekce (bolest, otok a zarudnuti) a
bolest hlavy

Casté (mohou postihnout az 1 &lovéka z 10): nezddouci uginky v mist& aplikace injekce (vznik modiiny a svédéni), horegka,
vycerpanost, zavrat’ a nevolnost

Pokud byl piipravek Gardasil 9 podan s kombinovanou posilovaci vakcinou proti zaskrtu, tetanu, ¢ernému kasli [acelularni
komponenta] a poliomyelitidé [inaktivovand] v priab¢hu jedné navstévy, vyskytl se Castéji otok v misté aplikace injekce.

Nasledujici neZadouci uéinky byly hlaseny u p¥ipravki GARDASIL nebo SILGARD a mohou byt také pozorovany po podani
pripravku GARDASIL 9:

Byly hlageny mdloby, nékdy doprovazené tiesem nebo ztuhnutim. Ackoliv jsou piipady mdlob méné asté, je nutno pacienty
sledovat po dobu 15 minut po podéani HPV vakciny.

Byly hlaseny alergické reakce. Nékteré tyto reakce byly zavazné. Piiznaky mohou zahrnovat potize s dychénim, sipani, kopfivku
a/nebo vyrézku.

Stejné jako u jinych vakcin, nezadouci G¢inky, které byly hlageny béhem vieobecného pouzivani, zahrnuji: otok uzlin (krénich,

v podpazdi, v tiislech); svalovou slabost, abnormalni pocity, brnéni rukou, nohou a horni &asti t€la nebo zmatenost (Guillain-Barrého
syndrom, akutni diseminovana encefalomyelitida); zvraceni, bolest kloubd, bolavé svaly, neobvyklou vycerpanost nebo slabost,
zimnici, celkovy pocit nepohody, krvaceni nebo snadngjsi vznik modfin nez obvykle a kozni infekce v misté aplikace injekce.
Hlaseni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vs nebo Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékati, 1¢karnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich t¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouct
uéinky miizete hlasit také p¥imo prostfednictvim Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Nahlagenim nezadoucich G¢inkt miZete ptispét k ziskani vice informaci o
bezpeénosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Gardasil 9 uchovavat

Uchovavejte tuto vakcinu mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabiéce a na §titku injekéni lahvicky za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovévejte v chladniéce (2 °C — 8 °C). Chraiite pfed mrazem. Uchovévejte injekéni stiikacku v krabiéce, aby byl p¥ipravek chranén
pted svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého Iékarnika, jak nalozit s ptipravky,
které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Gardasil 9 obsahuje

Lécivymi latkami jsou: vysoce ¢istény neinfekéni protein kazdého z typt lidského papilomaviru (6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52 a 58)

1 davka (0,5 ml) obsahuje priblizné:

Papillomaviri humani! typi 6 proteinum L1%3 30 mikrogramii
Papillomaviri humani! typi 11 proteinum L123 40 mikrogramii
Papillomaviri humani' typi 16 proteinum L1232 60 mikrogram
Papillomaviri humani! typi 18 proteinum L123 40 mikrogramii
Papillomaviri humani! typi 31 proteinum L123 20 mikrogramt
Papillomaviri humani' typi 33 proteinum L1232 20 mikrogramt
Papillomaviri humani! typi 45 proteinum L123 20 mikrogramt
Papillomaviri humani typi 52 proteinum L123 20 mikrogramii
Papillomaviri humani! typi 58 proteinum L123 20 mikrogramt

Ylidsky papilomavirus = HPV



21 protein ve form& viru podobnych &astic vyrobeny v kvasinkach (Saccharomyces cerevisiae CANADE 3C-5 (kmen
1895)) rekombinantni DNA technologii
3adsorbovany na amorfnim siran-hydroxyfosfore¢nanu hlinitém jako adjuvanciu (0,5 miligramu Al)

Amorfni aluminium-hydroxy-sulfat je ve vakcing pouzit jako adjuvans.
Adjuvans jsou pouzita ke zvySeni imunitni odpovédi na vakcinu.

Dalsimi pomocnymi latkami v injekéni suspenzi jsou: chlorid sodny, histidin, polysorbét 80, dekahydrét tetraboritanu sodného, voda
pro injekci

Jak pripravek Gardasil 9 vypada a co obsahuje toto baleni
1 davka piipravku Gardasil 9 injekéni suspenze mé objem 0,5 ml.

Piipravek Gardasil 9 mize pied protfepanim vypadat jako &ira tekutina s bilou srazeninou. Po diikladném protiepéni je tekutina bila,
zakalena.

Piipravek Gardasil 9 je dostupny ve velikosti baleni 1 ptedplnéna stiikacka nebo 10 pfedplnénych stiikacek.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

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

Vyrobce

Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nizozemsko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Cesk4 republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0.

Tel.: +420 233 010 111

dpoc_czechslovak@merck.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v dubnu 2020.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky
http://www.ema.europa.eu.

Nésledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Gardasil 9 injekéni suspenze v piedplnéné injekéni stifkadce:

. Pripravek Gardasil 9 miize pied protfepanim vypadat jako ¢ira tekutina s bilou srazeninou.

. Pfed pouzitim piedplnénou injekéni stiikacku dobfe protiepejte, aby vznikla suspenze. Po dikladném protiepani je tekutina
bila, zakalena.

. Pted podanim suspenzi vizualng zkontrolujte kvili vyskytu pevnych Eastic a zméné barvy. Pokud jsou pfitomny Eastice nebo

se objevi zména barvy, vakcinu zlikvidujte.

. Vyberte injekeni jehlu vhodnou k intramuskuldrni (i.m.) aplikaci podle velikosti pacienta a podle jeho hmotnosti.
. V baleni s jehlami jsou pro kazdou injekéni stiikacku k dispozici 2 injekéni jehly rozdilné délky.
. Piipevnéte jehlu oto¢enim ve sméru hodinovych rucicek, dokud neni jehla bezpe¢né piipojena ke stiikacce. Podejte celou

davku podle standardniho postupu.

. Okamzit¢ aplikujte intramuskularni (i.m.) injekci, pfednostné do deltového svalu horni paze nebo horni anterolateralni
oblasti stehna.

. Vakcina se musi pouzit ve stavu, v jakém byla dodana. Ma se pouzit cela doporucena davka vakciny.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.



