Zkracena informace o piipravku

Gardasil® 9 injekcni suspenze v piedpInéné injekcni stiikacce

9valentni ockovaci latka proti lidskému papilomaviru (rekombinantni, adsorbovanad)

SloZeni: 1 ddvka (0,5 ml) obsahuje pfiblizné: Papillomaviri humani typus 6 proteinum L1 30 ug, Papillomaviri humani typus 11 proteinum L1 40 pg, Papillomaviri
humanitypus 16 proteinum L1 60 ug, Papillomaviri humani typus 18 proteinum L1 40 g, Papillomaviri humani typus 31 proteinum L1 20 ug, Papillomaviri humanitypus
33 proteinum L1 20 pg, Papillomaviri humani typus 45 proteinum L1 20 g, Papillomaviri humani typus 52 proteinum L1 20 pg, Papillomaviri humani typus 58 proteinum
L1 20 pg. Amorfni aluminium-hydroxyfosfat-sulfdt jako adjuvans (0,5 mg Al). Indikace: Pfipravek Gardasil 9 je indikovan k aktivni imunizaci jedinci ve véku od 9 let
proti nsledujicim HPV onemocnénim: premaligni 1éze a cervikalni, vulvalni, vagindini a andini karcinomy zpdsobené HPV typy obsazenymi v ockovaci ltce; genitdinf
bradavice (Condyloma acuminata) zplisobené specifickymi HPV typy. Davkovani a zpisob podani: Zakladni ockovaci schéma sestava ze 3 samostatnych 0,5ml davek
podanych podle nésledujiciho schématu: 0, 2, 6 mésicd. Pokud je nezbytné pouZiti alternativniho ockovaciho schématu, musi byt 2. ddvka podana alespor 1 mésic po prvnf
davce a 3. dvka musi byt poddna alespori 3 mésice po druhé dvce. VSechny tfi ddvky musf byt podény v pribéhu jednoho roku. Potfeba posilovaci dévky nebyla stanovena.
Doporucuje se, aby jedinci, kteff dostanou jako 1. ddvku pfipravek Gardasil 9, dokoncili 3ddvkové ockovaci schéma pripravkem Gardasil 9. Studie se smienym (zaménitelnym)
rezimem ockovacich létek nebyly s pfipravkem Gardasil 9 provedeny. Jedinci dfive ockovanf v 3ddvkovém schématu kvadrivalentni ockovac ltkou proti HPV typlim 6, 11, 16
a 18 (qHPV) mohou dostat 3 ddvky piipravku Gardasil 9. Pediatrickd populace (déti ve véku < 9 let): Bezpenost a Ucinnost pripravku Gardasil 9 u détf ve véku méné nez 9 let
nebyla stanovena. Populace Zen ve véku > 27 let: Bezpecnost a ticinnost pfipravku Gardasil 9 u Zen ve véku 27 let a vice nebyla studovdna. Ockovaci ldtku je nutno aplikovat
intramuskuldrni injekcf (preferuje se oblast deltového svalu hornf paZe nebo homf anterolaterdIni oblast stehna). Pripravek Gardasil 9 nesmf byt aplikovan intravaskuldrné,
subkutdnné nebo intradermdlné. Ockovaci ldtka nesmi byt smichdna s zédnou jinou ockovacilétkou ani roztokem v jedné injekcnistifkacce. Kontraindikace: Hypersenzitivita
na lécivé latky nebo na kteroukoli pomocnou Itku. Jedindi s hypersenzitivni reakci po predchozi aplikaci pfipravku Gardasil 9 nebo Silgard nesmf dostat pfipravek Gardasil 9.
Zvlastni upozornéni a opatteni pro pouziti: Musf byt k dispozici odpovidajici Iékarskd péce a dohled pro pfipad vzacnych anafylaktickych reakcf po podani ockovaci
latky. Zejména u dospivajicich miize v dlisledku psychogenni reakce na vpich jehly dojit po jakémkoliv ockovdni, nebo dokonce i pfed nim, k synkopé (mdlobdm), nékdy
doprovdzené padem. Pfi probirdni se z mdlob se mohou objevit nékteré neurologické projevy, jako jsou piechodné poruchy vidéni, parestezie a tonicko-klonické pohyby
koncetin. Proto majf byt ockovani jedinci sledovani pfiblizné 15 minut po podani ockovacf latky. U jedincti s akutnim zavaznym febrilnim onemocnénim je tfeba ockovani
odlozZit. Méné zdvazné infekce jako mirny zanét hornich cest dychacich nebo horecka nizkého stupné nejsou kontraindikaci k imunizaci. Stejné jako u jakékoliv ockovaci latky
nemusi ockovanf pripravkem Gardasil 9 zajistit ochranu vem ockovanym. Ockovaci ldtka chranf pouze proti onemocnénim, kterd jsou zpdsobend typy HPV, na které je ockovaci
ldtka zaméfena. Proto je nezbytné i naddle pouZivat vhodnd opatfenf proti sexudlné prenosnym onemocnénim. Ockovaci ldtka je pouze k profylaktickému pouZiti a nema
Zadny Gcinek na aktivnf infekci HPV nebo klinicky prokézané onemocnént. Nenf také urcena k prevendi progrese jinych zjisténych Iézf souvisejicich s HPV. Pfipravek Gardasil 9
nezabrdnf lézim zpsobenym typem HPV obsaZenym v ockovaci ldtce u jedinc jiZ infikovanych timto HPV typem v dobé ockovani. ProtoZe Zadnd ockovaci létka nemd 100%
(cinnost a pifpravek Gardasil 9 neposkytne ochranu proti viem typlm HPV nebo proti infekci HPV pfitomné v dobé ockovani, zdistavé cervikainf screening kriticky ddleZity
a musf probihat v souladu s lokéInimi doporucenimi. Nejsou k dispozici Zadné (daje ohledné pouZitf pfipravku Gardasil 9 u jedincti s poruchou imunitni odpovédi. Jedinci
s poruchou imunitnf odpovédi v dlisledku uZivani Gcinné imunosupresivnf 1écby, genetické poruchy, infekce virem lidské imunodeficience (HIV) nebo dalSich pricin nemusi
na ockovacf latku reagovat. U jedincli s trombocytopenif nebo jakoukouliv jinou poruchou sraZlivosti musi byt tato ockovaci Idtka aplikovana s opatrnosti kviili moznému
krvdcenf po intramuskuldmi aplikaci. Nejsou k dispozici zddné tidaje tykajici se bezpecnosti, imunogenity nebo Gcinnosti, které by podpofily zaménitelnost pripravku Gardasil 9
s bivalentni nebo kvadrivalentni ockovaci latkou proti HPV. Interakce: Bezpecnost a imunogenita u jedincti, kteff dostali imunoglobuliny nebo krevni derivdty v pribéhu
3 mésicii pfed ockovanim, nebyla v linickych studiich hodnocena. PouZiti s dalsimi ockovacimi Idtkami: Gardasil 9 miiZe byt poddn soucasné s kombinovanou posilovaci
(booster) ockovaci latkou obsahujici diftérii (d) a tetanus (T) bud's pertusf [aceluldrni komponenta] (ap) a/nebo s poliomyelitis [inaktivovand] (IPV) (ockovaci ltky dTap,
dT-IPV, dTap-IPV). Poutiti s hormondini antikoncepci:  Klinickych studiich 60,2 % Zen ve véku 16 az 26 let, kterym byl aplikovan pfipravek Gardasil 9, uZivalo v pribéhu
ockovaci faze Klinické studie hormondinf antikoncepci. Nezdalo se, Ze by uZivani hormonalni antikoncepce ovliviiovalo typové specifickou imunitnf odpovéd na pripravek
Gardasil 9. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Nejsou k dispozici Zddné (idaje u lidi ohledné cinku pripravku Gardasil 9 na fertilitu. Studie na zvifatech nenaznacujf skodlivé
(icinky na fertilitu. Udaje ziskané z rozsahlého souboru téhatnyich Zen (vice nez 1000 ukoncenych téhotenstvi) nenaznacuji Zadné malformaéni cinky nebo fetélni/neonatdinf
toxicitu pfipravku Gardasil 9. Studie na zvifatech neprokazuji reprodukeni toxicitu. Nicméng tyto idaje nejsou povazovdny za dostacujici pro to, aby mohlo byt poutiti pripravku
Gardasil 9 doporuceno v priibéhu téhotenstvi. Ockovéni musf byt odloZeno aZ po ukoncenf téhotenstvi. Pripravek Gardasil 9 Ize béhem kojenf aplikovat. Nezadouci ticinky:
Celkem 15776 jedinclim (10 495 jedincti ve véku 16 az 26 let a 5 281 dospivajicich ve véku 9 a7 15 let pfi zafazeni do studie) byl poddn pfipravek Gardasil 9. Nékolik jedinci
(0,7 %) skoncilo kv@ili nezadoucim tcinkiim. Nejcastéjsimi nezadoucimi tcinky pozorovanymi po aplikaci piipravku Gardasil 9 byly reakce v misté aplikace injekce (84,8 %
ockovanych jedincli v priibéhu 5 dnl po nékteré z ockovacich névstév) a bolest hlavy (13,2 % ockovanych jedinci v priibéhu 15 dnli ndsledujicich po nékteré z ockovacich
névstév). Uchovavani: V chladnicce (2 °C — 8 °C). Chranite pred mrazem. Uchovvejte piedpInénou injekeni stitkacku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Piipravek Gardasil 9 musf byt po vyjmuti z lednice poddn co nejdfive, jak je to mozné. Stabilitni Udaje naznacuji, Ze slozky ockovaci Idtky jsou stabilni po dobu 72 hodin,
pokud jsou skladovany pfi teplotach od 8 °C do 25 °Cnebo od 0 °C do 2 °C. Po uplynutf této doby musf byt pfipravek Gardasil 9 pouZit nebo zlikvidovan. Tyto informace
jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky v piipadé docasného teplotniho vjkyvu. Lékova forma: Injekéni susupenze v pedplnéné injekeni stitkacce. Cird tekutina
s bilou srazeninou. DrZitel rozhodnuti o registraci: Sanofi Pasteur MSD SNC, 162 avenue Jean Jaures 69007 Lyon, Francie. Registraéni cislo(a): EU/1/15/1007/002,
EU/1/15/1007/003. Datum revize textu: 10.06.2015.

Vydej léku je vazany na lékafsky piedpis a neni hrazen z prostiedkii vefejného zdravotniho pojisténi.
Dfive nei pripravek predepisete, seznamte se, prosim, s tiplnym souhrnem tdaju o pfipravku.
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