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Vakcina proti lidskému papilomaviru
[typy 6, 11, 16, 18, 31, 33,45, 52, 58]
(rekombinantni, adsorbovana)

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

radi bychom Vas informovali, ze dne 31.5.2023 bude ukoncen prodej ctyrvalentni
vakciny Gardasil®. Na trhu vsak zUstava adekvatni nahrada v podobé devitivalentni
vakciny Gardasil®9.

_ GARDASIL®9 MUZE POSKYTNOUT OCHRANU
AZ PROTI 90% HPV, KTERE ZPUSOBUJi RAKOVINNA

ONEMOCNENI A GENITALNI BRADAVICE, - )

9 typl HPV zpulsobuje

Onemocnéni (6,1,16,18, 31, 33, 45,52 a 58)
Q  Cervikalni karcinom'’ 90 %'
©  Vulvalni karcinom?? 90 %2
©  Vaginalni karcinom?? 85 %°*
o Q@ Analni karcinom®? 90-95 %*
©  Cervikalni prekancerézy vysokého stupné==® 80 %°
©  Cervikalni léze nizkého stupné>? 50 %°
& Q@ Kondylomata® 90 %°©

Dékujeme Vam, ze pomahate chranit své pacienty pred onemocnénimi zplsobenymi
HPV.

S pozdravem Vakcinovy tym MSD

* SPC Gardasil 9, datum revize 13.10. 2022

a Ne vdechny cervikalni prekancerdzy a léze a pfipady vulvalniho, vaginalniho a analniho karciomu jsou zpUsobeny HPV.

b Cervikalni prekancerézy vysokého stupné definované jako CIN 2/3.

CIN - Cervikalni intraepitelidIni neoplazie.
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Zgrécgné inf)ormace o piipravku Gardasil® 9 injekéni suspenze v predplnéné injekeni stikacce, 9valentni oCkovac’ latka proti lidskému papilomaviru (rekombinantn,
adsorbovand

SloZenf: Papillomaviri humani typi 6 proteinum L130 mikrogramd; Papillomaviri humani typi 11 proteinum L1 40 mikrogramd; Papillomaviri humani typi 16 proteinum L1 60 mikrogram(;
Papillomaviri humani typi 18 proteinum L1 40 mikrogramd; Papillomaviri humani typi 31 proteinum L1 20 mikrogramd; Papillomaviri humani typi 33 proteinum L1 20mikrogramd;
Papillomaviri humani typi 45 proteinum L1 20 mikrogramd; Papillomaviri humani typi 52 proteinum L1 20 mikrogramd; Papillomaviri humani typi 58 proteinum L1 20mikrogram; lidsky
papilomavirus=HPV; L1 protein ve formé viru podobnych ¢éstic vyrobeny v kvasinkach (Saccharomyces cere- visiae CANADE3C-5 (kmen 1895)) rekombinantni DNA technologii adsorbovany
naamorfnim siran-hydroxyfosfore¢nanu hlinitémjakoadjuvanciu (0,5miligramu Al) Indikace: aktivni imunizaci jedincl ve véku od 9 let proti nasledujicim HPV onemocnénim: premaligni léze a
cervikalni, vulvalni, vaginalni a analni karcinomy zplsobené HPV typy obsazenymi v ockovaci latce; genitaini bradavice (Conayloma acuminata) zpusobené specifickymi HPV typy. Dévkovani a
zplsob podant: Jedinci ve véku 9 a7 14 let véetneé v dobé podani prvni injekce: Pripravek Gardasil 9 Ize podat podle dvoudavkového schématu (0, 6-12 mésicl). Druhd davka se mé podat 5 az 13 mé-
sicli po prvni dévce. Pokud je druha dévka podana dfive nez 5 mésict po prvni davce, vZdy se mé podat teti dévka. Pfipravek Gardasil 9 Ize podat podle tiidavkového schématu (0, 2, 6 mésic).
Druha davka se mé podat nejméné jeden mésic po prvni dévce a tieti davka se mé podat nejméné 3 mésice po druhé davce. Véechny tfi davky maji byt podany v pribéhu jednoho roku. Jedinc/
ve véku 15 et a starsi v dobé podani prvni injekce: Piipravek Gardasil 9 se mé podat podle tfidavkového schématu (0, 2, 6 mésict). Druha davka se ma podat nejméné jeden mésic po prvni dévce a
tieti davka se ma podat nejméné 3 mésice po druhé dévce. Véechny tii davky maji byt po- dény v pribéhu jednoho roku. Doporucuje se, aby jedinci, ktefi dostanou jako 1. davku pripravek Gardasil
9, dokondili 3davkové ockovaci schéma pfipravkem Gardasil 9. Potfeba posilovaci davky nebyla stanovena. Studie se smienym (zaménitelnym) rezimem ockovacich latek nebyly s pfipravkem
Gardasil 9 provedeny. Jedinci dfive otkovani v 3davkovém schématu kvadrivalentni ockovaci latkou proti HPV typdm 6, 11,16 a 18, mohou dostat 3 davky pfipravku Gardasil 9. Pediatricka populace
(déti ve véku < 9 Jet;) Bezpecnost a Ucinnost pripravku Gardasil 9 u déti ve véku méné nez 9 let nebyla stanovena. Populace Zen ve véku > 27 let:Bezpecnost a Ucinnost pfi- pravku Gardasil 9 u zen
ve véku 27 let a vice nebyla studovéna. Ockovact latku je nutno aplikovat intarmuskularni injekci (preferuje se oblast deltového svalu horni paze nebo horni anterolateralni oblast stehna). PFipravek
Gardasil 9 nesmi byt aplikovan intravaskularné, subkutanné nebo intradermalné. Ockovaci latka nesmi byt smichana s zadnou jinou ockovaci latkou ani roztokem v jedné injekeni stiikacce.
Kontraindikace: Hypersenzitivita na IéCivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku. Jedinci s hypersenzitivni reakci po predchozi aplikaci pfipravku Gardasil 9 nebo Gardasil/Silgard nesmi dostat
pfipravek Gardasil 9. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti: Musi byt k dispozici odpovidajici [ékafska péce a dohled pro pfipad vzacnych anafylaktickych reakci po podani o¢kovac latky.
Zejména u dospivajicich mUze v dUsledku psychogenni reakce na vpich jehly dojit po jakémkoliv oékovani, nebo dokonce i pred nim, k synkopé (mdlobam), nékdy doprovézené padem. Pii probirani
se zmdlob se mohou objevit nékteré neurologické projevy, jako jsou pfechodné poruchy vidéni, parestezie a tonicko-klonické pohyby koncetin. Proto maji byt ockovani jedinci sledovani pfiblizné
15 minut po podani ockovaci latky. U jedinct s akutnim zavaznym febrilnim onemocnénim je tieba ockovani odlozit. Méné zavazné infekce jako mirny zanét hornich cest dychacich nebo horecka
nizkého stupné nejsou kontraindikaci k imunizaci. Stejné jako u jakékoliv o¢kovacf latky nemusi ockovani pfipravkem Gardasil 9 zajistit ochranu véem ockovanym. Ockovaci latka chrani pouze proti
onemocnénim, kterd jsou zplsobena typy HPV, na které je ockovaci latka zaméfena. Proto je nezbytné i nadale pouzivat vhodné opatieni proti sexualné pienosnym onemocnénim. O¢kovaci latka
je pouze k profylaktickému pouZiti a nemd zadny Ucinek na aktivni infekci HPV nebo klinicky prokdzané onemocnéni. Neni také urcena k prevenci progrese jinych zjisténych 1ézi souvisejicich s HPV.
Pripravek Gardasil 9 nezabrani lézim zplsobenym typem HPV obsazenym v ockovaci latce u jedinct jiZ infikovanych timto HPV typem v dobé ockovani. ProtoZe zadna otkovac latka nemé 100%
Gcinnost a piipravek Gardasil 9 neposkytne ochranu proti vdem typlm HPV nebo proti infekci HPV pfitomné v dobé okovani, zUstava cervikalni screening kriticky dulezity a musi  probihat v
souladu s lokalnimi doporucenimi. Nejsou k dispozici zadné Udaje ohledné pouziti pfipravku Gardasil 9 u jedinci s poruchou imunitni odpovédi. Jedinci s poruchou imunitni odpovédi v disledku
uzivani Gcinné imunosupresivni 1éCby, genetické poruchy, infekce virem lidské imunodeficience (HIV) nebo dalsich pficin nemusi na otkovaci latku reagovat. U jedincd s trombocytopenii nebo
jakoukouliv jinou poruchou srazlivosti musi byt tato o¢kovaci latka aplikovana s opatrnosti kvdli moznému krvaceni po intramuskularni aplikaci. Nejsou k dispozici Zadné Udaje tykajici se bezpeénosti,
imunogenity nebo Ucinnosti, které by podpofily zaménitelnost pripravku Gardasil 9 s bivalentni nebo kvadrivalentni ockovaci latkou proti HPV. Interakce: Bezpe¢nost a imunogenita u jedincd,
ktefi dostali imunoglobuliny nebo krevni derivaty v pribéhu 3 mésict pred ockovanim nebyla v Klinickych studiich hodnocena. Pouziti s dalsimi ockovacimi ldtkami: Gardasil 9 mUze byt podan
soucasné s kombinova- nou posilovaci (booster) ockovaci latkou obsahujici difterii (d) a tetanus (T) bud's pertusi [aceluldrni komponenta] (ap) a/nebo s poliomyelitis [inaktivovand] (IPV) (ockovaci
latky dTap, dT-IPV, dTap-IPV). Pouziti s hormonalni antikoncepci V Klinickych studiich 60,2 % zen ve véku 16 az 26 let, kterym byl aplikovan pfipravek Gardasil 9, uzivalo v pribéhu ockovaci faze
klinické studie hormonalni antikoncepci. Nezdalo se, Ze by uzivani hormondlini antikoncepce ovliviiovalo typové specifickou imunitni odpovéd na pifpravek Gardasil 9. Fertilita, t&hotenstvi a
kojeni: Nejsou k dispozici zadné Udaje u lidi ohledné Gcinku pfipravku Gardasil 9 na fertilitu. Studie na  zvifatech nenaznacuji Skodlivé Gcinky na fertilitu. Udaje ziskané z rozsahlého souboru
téhotnych Zen (vice nez 1000 ukonéenych téhotenstvi) nenaznacuji zadné malformaéni Ucinky nebo fetalni/neonatalni toxicitu pripravku Gardasil 9. Studie na zvifatech neprokazuji reprodukéni
toxicitu. Nicméné tyto Udaje nejsou povazovany za do- stacujici pro to, aby mohlo byt pouZiti piipravku Gardasil 9 doporuéeno v prubéhu téhotenstvi. Ockovani musi byt odlozeno az po ukonéeni
téhotenstvi. Pripravek Gardasil 9 Ize béhem kojeni aplikovat. Nezédouci Ucinky: Celkem 15 776 jedincim (10 495 jedinct ve véku 16 az 26 let a 5 281 dospivajicich ve véku 9 az 15 let pri zafa- zeni
do studie) byl podén pripravek Gardasil 9. Nékolik jedinct (0,1 %) skoncilo kvuli nezadoucim Gcinkdm. Nejcast&jsimi nezadoucimi Ucinky pozorovanymi po aplikaci piipravku Gardasil 9 byly reakce
v misté aplikace injekce (84,8 % otkovanych jedinct v pribéhu 5 dnl po nékteré z otkovacich navstév) a bolest hlavy (13,2 % ocko- vanych jedinct v pribéhu 15 dnu nasledujicich po nékteré z
ockovacich navstév).V jedné z téchto Klinickych studii, kterd zahrnula 1053 zdravych dospivajicich ve véku 11 a7 15 let, se ukazalo, Ze pokud doslo k aplikaci prvni davky pfipravku Gardasil 9 sou¢asné
s posilovaci davkou kombinované vakciny proti difterii, tetanu, pertusi [acelularni komponenta] a poliomyelitidé [inaktivované], bylo hlseno vice nezadoucich Ucinku, jako jsou reakce v misté
aplikace injekce (otok, erytém), bolest hlavy a pyrexie. Pozorované rozdily byly <10 % a u vétsiny subjektu byly hldsené nezadouci Ucinky mirné az stfedni intenzity. Uchovavani: Uchovavejte v
chladnicce (2 °C - 8 °C). Chrante pfed mrazem. Uchovavejte predplnénou injekéni stfikacku ve vnéjsi krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Pfipravek Gardasil 9 musi byt po vyjmuti z
lednice podan co nejdfive je to mozné. Stabilitni Udaje naznacuji, ze slozky vakciny jsou stabilni po dobu 96 hodin, pokud jsou uchovavany pfi teplotach od 8°C do 40 °C nebo po dobu 72 hodin,
pokud jsou uchovavany pfi teplotach od 0 °C do 2 °C. Po uplynuti této doby musi byt pripravek Gardasil 9 pouzit nebo zlikvidovan. Tyto informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky
v pfipadé docasného teplotniho vykyvu. Lékova forma: Injekéni susupenze v predplinéné injekéni stfi-  kacce. Cird tekutina s bilou srazeninou. DrZitel rozhodnuti o registraci: Merck Sharp &
Dohme B.V,Waarderweg 392031 BN Haarlem Nizozemsko* Registra¢ni &fslo: EU, /15/1007)002 Datum revize textu: 13.10.2022 RCN 000023606-CZ . .
*Vsimnéte s, prosim, zmen v souhrny informacy o pripravkyPro kohortu divek a chlapcu od dovrseného 13. do dovrseného 14. roku hrazeno z prostredk vefejnéhg zdravotniho pojistént. Pro

ostatni pacientky a pacienty nepfhrazeno z prostredku vefejného zdravotniho pojistént. Pfipravek je vazan na lékarsky predpis. Dive nez pFipravek predepisete, seznamte Se, prosim,
s Uplnym souhrnem adaju o pripravku.

Zkracena informace o léCivém pfipravku Gardasil®, injekéni suspenze v pfedplnéné injekénf stfikacce. Ockovaci latka proti lidskému papilomaviru [typy 6,11,16,18]
(rekombinantni, adsorbovana). Slozeni: 1davka (0,5 ml) obsahuje pfiblizné: Papillomaviri humani typus 6 proteinum L1 - 20 mikrogramu; Papillomaviri humani typus 11
proteinum L1 - 40 mikrogramu; Papillomaviri humani typus 16 proteinum L1 - 40 mikrogramu; Papillomaviri humani typus 18 proteinum L1 - 20 mikrogramu. Lékova
forma: Injekéni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce. Indikace: pouziti od véku 9 let k prevenci: premalignich genitalnich (cervikalnich, vulvalnich a vaginalnich),
premalignich analnich 1ézi, cervikalnich karcinomu a andlnich karcinomu v pfic¢inné souvislosti s jistymi onkogennimi typy lidského papilomaviru (HPV); bradavic genitalu
(condyloma acuminata) v pfi¢inné souvislosti se specifickymi typy HPV. Tato indikace je zaloZzena na prlkazu G&innosti pfipravku Gardasil u Zen ve véku 16 az 45 let a u
muzd ve véku 16 az 26 let a na prukazu imunogenicity pfipravku Gardasil u déti ve véku 9 az 15 let a dospivajicich. Pouziti pfipravku Gardasil musi byt v souladu s oficialnimi
doporu&enimi. Dédvkovani a zplsob podéni: Davkovani: Jedinci ve véku 9 az 13 let véku v&etné: Gardasil Ize podavat podle dvoudavkového schématu (0,5 ml v nultém a
Sestém maésici). Pokud se druha davka ockovaci latky poda dfive nez 6 mésict po prvni davce, je nutno vzdy podat tieti davku. Alternativné Ize Gardasil podat podle
tfidavkového schématu (0,5 ml v nultém, druhém a Sestém meésici). Druhou davku je nutno podat nejméné jeden meésic po prvni davce a tfeti davku je nutno podat
nejméné 3 mésice po druhé davce. VSechny tfi davky musi byt podany béhem obdobi jednoho roku. Jedinci ve véku 14 let a starsi: Gardasil je nutno podat podle
tfidavkového schématu (0,5 ml v nultém, druhém a Sestém meésici). Druhou davku je nutno podat nejméné jeden mésic po prvni davce a tfeti davku je nutno podat
nejméné 3 mésice po druhé davce. VSechny tfi davky musi byt podany béhem obdobi jednoho roku. Podavani pripravku Gardasil musi probihat v souladu s oficialnimi
doporucenimi. Pediatrickd populace: bezpecnost a Uc¢innost pripravku Gardasil u déti mladsich 9 let nebyla stanovena. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iécivé latky
nebo na kteroukoli pomocnou latku. Jedinci, u nichz se po podani davky pripravku Gardasil objevi pfiznaky hypersenzitivity, nesmi dalsi davku pripravku Gardasil dostat.
Podavani pfipravku Gardasil musi byt odlozeno u jedinct trpicich zavaznym akutnim hore&natym onemocné&nim. Pfitomnost lehké infekce, jako je lehka infekce hornich
cest dychacich, nebo horecka nizkého stupné viak nejsou kontraindikaci pro imunizaci. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti: Pfi rozhodovani o vakcinaci jednotlivce
se musi vzit v potaz riziko, Ze jiz byl vystaven plsobeni HPV, a potencialni pfinos, ktery maze z vakcinace mit. Stejné jako u v3ech injek&nich ockovacich latek musi byt
pro pfipad vzacnych anafylaktickych reakci po aplikaci o¢kovaci latky snadno k dispozici odpovidajici Ié¢ebna opatieni. Po kazdém ockovani, nékdy i pfed nim, muze v
dusledku psychogenni reakce na vpich jehly dojit k synkopé (mdlobam), nékdy s padem, zejména u dospivajicich jedincl. Pfi probirani se z mdlob se mohou objevit
nékteré neurologické projevy, jako jsou pfechodné poruchy vidéni, parestézie, tonicko- klonické pohyby koncetin. O¢kovani by proto méli byt pfiblizné 15 minut po podani
ockovaci latky sledovani. Je potfeba zavést opatieni proti Urazim v dUsledku mdlob. Stejné jako u jinych ockovacich latek, nemusi ockovani pfipravkem Gardasil zajistit
ochranu véem ockovanym. Neprokéazalo se, ze by mél pfipravek Gardasil terapeuticky efekt. Bezpecnost a imunogenita o¢kovaci latky byly hodnoceny u jedinct ve véku
od 7 do 12 let prokazanou infekci virem lidské imunodeficience (HIV). Jedincise snizenou imunitni reakci v ddsledku bud'silné imunosupresivni Ié¢by, genetické poruchy
nebo jinych pficin, nemusi na oc¢kovaci latku zareagovat. Tuto o¢kovaci latku je nutno podavat opatrné jedincim s trombocytopenii nebo s jakoukoli poruchou koagulace,
protoze po intramuskularnim podani takovym jedincdm mdze dojit ke krvaceni. Nejsou k dispozici zadné Udaje o bezpecnosti, imunogenité ani ucinnosti, které by
podporovaly zaménitelnost pfipravku Gardasil s jinymi o&kovacimi latkami proti HPV. Interakce: Jedinci, ktefi dostali imunoglobulin nebo krevni derivaty béhem 6 mésicd
pred prvni davkou ockovaci latky, byli ve vSech klinickych studiich vyfazeni. Pouziti spolu s dalsimi ockovacimi latkami: PFi podani pfipravku Gardasil ve stejnou dobu (ale
pfi podani ockovacich latek do rlznych injekénich mist) s o€kovaci latkou proti hepatitidé typu B (rekombinantni) nedoslo k zasahu do imunitni odpovédi na HPV typy.
Gardasil Ize podavat sou¢asné s kombinovanou posilovaci (booster) ockovaci latkou obsahujici diftérii (d) a tetanus (T) bud's pertusi [acelularni komponenta] (ap) a/nebo
s poliomyelitis [inaktivovand] (IPV) (o¢kovaci latky dTap, dT-IPV, dTap-IPV) bez vyznamné interference s protildtkovou odpovédi na kteroukoli ze slozek kterékoli z vakcin.
Soucasné podavani pfipravku Gardasil s jinymi ockovacimi latkami, nez jsou ockovaci latky uvedené vyse, nebylo studovano. Neprokazalo se, ze by pouziti hormonalni
antikoncepce ovlivnilo imunitni odpovéd na pFipravek Gardasil. Téhotenstvi a kojenf: Udaje o podavani pFipravku Gardasil v pribé&hu t&hotenstvi neprokazaly zadny
bezpecnostni signal. Tyto Udaje viak nejsou dostatecné pro doporuceni pouzivani pfipravku Gardasil v prabéhu téhotenstvi. O¢kovani je nutno odlozit na dobu po
ukonégeni t&hotenstvi.Gardasil Ize podavat béhem kojeni. NeZadouci G&inky: Velmi casté (> 1/10): bolesti hlavy, v mist& injekce: bolest, otok a zarudnuti. Casté (> /100, <
1/10): hore&ka, pocit nevolnosti, v misté injekce: zhmozdéniny, svédéni, bolest v konéetiné Uchovavanf: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chranite pfed mrazem.
Uchovavejte pfedplnénou injekéni stiikacku ve vnéjsi krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Pfipravek Gardasil musi byt po vyjmuti z lednice podan co nejdfive
je to mozné. Udaje ze stabilitnich studii ukazuji, Ze slozky vakciny jsou stabilni po dobu 96 hodin, pokud jsou skladovany pFi teplotach od 8 °C do 40 °C. Po uplynuti této
doby musi byt pfipravek Gardasil pouzit nebo zlikvidovan. Tyto informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky v pfipadé docasného teplotniho vykyvu. Baleni:
0,5 ml suspenze v predplnéné injekéni stiikacce se dvéma jehlami v baleni po 1 kuse. Drzitel rozhodnutf o registraci: Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN
Haarlem, Nizozemsko. Registra&nf &islo: EU/1/06/357/007. Datum poslednf revize textu: 13.10.2022 RCN: 000023605-CZ
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