Ockovaci schéma pripravku GARDASIL®9

Jedinci ve véku 9 az 14 let Jedinci ve véku 15 let a starsi
vcetné v dobé podani prvni injekce. vcetné v dobé podani prvni injekce.

9 az 14 let 15 let a starsi

1. DAVKA: 2. DAVKA: 1. DAVKA: 2. DAVKA: 3. DAVKA:
dnes za 5-13 mésicl dnes za 2 mésice FEEIE RN

GARDASIL9

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

Zkracena informace o pripravku

Gardasil® 9 injekdni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce, 9valentni ockovacilatka proti lidskému papilomaviru (rekombinantni, adsorbovana)

SloZeni: 1davka (0,5 ml) obsahuje pfiblizné: Papillomaviri humani typus 6 proteinum L1 — 30 g, Papillomaviri humani typus 11 proteinum L1 — 40 g, Papillomaviri humanitypus 16 proteinum LT — 60 g,
Papillornaviri humani typus 18 proteinum L1 — 40 g, Papillomaviri humani typus 31 proteinum LT — 20 g, Papillomaviri humanitypus 33 proteinum LT— 20 g, Papillomaviri humani typus 45 proteinum
L1 —20g, Papillomaviri humani typus 52 proteinum LT — 20 g, Papillomaviri humani typus 58 proteinum L1— 20 ug. Amorfni aluminium-hydroxyfosfat-sulfét jako adjuvans (0,5 mg Al). Indikace: Aktivni
imunizadi jedincli ve véku od 9 let proti ndsledujicim HPY onemocnénim: premaligni Iéze a cervikdlni, vulvalni, vagindlni a andinf karcinomy zplisobené HPV typy obsaZenymi v ockovacf ldtce; genitdInf
bradavice (Condyloma acuminata) zplisobené specifickymi HPV typy. Davkovani a zplisob podani: Jeding ve véku 9 a7 14 let vietné v dobé poddni prvn injekce; Pripravek Gardasil 9 Ize podat podle
dvouddvkového schématu (0, 6—12 mésicti). Druhd ddvka se md podat 5 az 13 mésicii po prvni dévce. Pokud je druhd ddvka podana dfive nez 5 mésicdl po prvni davce, vzdy se md podat tfeti dévka. Pripravek
Gardasil 9 Ize podat podle tfidavkového schématu (0, 2, 6 mésfcti). Druhd ddvka se md podat nejméné jeden mésic po prvnf ddvce a tieti ddvka se md podat nejméné 3 mésice po druhé davce. VSechny tfi davky
majf byt poddny v préibéhu jednoho roku. Jeding ve véku 15 let a starsi v dobé poddni prvn injekce: Pripravek Gardasil 9 se md podat podle tfiddvkového schématu (0, 2, 6 mésicl). Druhd ddvka se md podat
nejméné jeden mésic po prvni ddvce a tfeti davka se md podat nejméné 3 mésice po druhé ddvce. VSechny tfi ddvky maji byt podény v priibéhu jednoho roku. Doporucuje se, aby jedindi, kteff dostanou jako
1. ddvku pripravek Gardasil 9, dokoncili 3davkové ockovaci schéma pifpravkem Gardasil 9. Potfeba posilovaci ddvky nebyla stanovena. Jedindi dfive ockovani v 3davkovém schématu kvadrivalentnf ockovacl
[dtkou proti HPV typlim 6, 11, 16 @ 18 mohou dostat 3 ddvky pfipravku Gardasil 9. Bezpecnost a cinnost pripravku Gardasil 9 u Zen ve véku 27 let a vice nebyla studovéna. Ockovaci ldtku je nutno aplikovat
intramuskularni injekcf (preferuje se oblast deltového svalu homi paze nebo hornf anterolaterdini oblast stehna). Ockovaci létka nesmi byt smichéna s Zddnou jinou ockovacilétkou ani roztokem v jedné injekéni
stifkacce. Kontraindikace: Hypersenzitivita na écivé ldtky nebo na kteroukoli pomocnou ltku. Jedingi s hypersenzitivni reakcf po piedchozi aplikaci pfipravku Gardasil 9 nebo Gardasil/Silgard nesmi dostat
pripravek Gardasil 9. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti: Vusi byt k dispozici odpovidajici Iékafska péce a dohled pro piipad vzdcnyich anafylaktickych reakef po poddni ockovacildtky. Zejména
u dospivajicich miize v dlisledku psychogenni reakce na vpich jehly dojit po jakémkoli ockovani, nebo dokonce i pred nim, k synkopé (mdlobdm), nékdy doprovazené padem. Ockovani jedinci majf byt sledovani
piblizné 15 minut po poddnf ockovacilétky. U jedinc(l s akutnim zavaznym febrilnfm onemocnénim je tfeba ockovani odloZit. Stejné jako u jakékoli ockovaci atky nemus ockovan pfipravkem Gardasil 9 zajstit
ochranu viem ockovanym. Ockovaci ldtka chrani pouze proti onemocnénim, kterd jsou zplisobend typy HPV, na které je ockovacf ldtka zaméfena. Pfipravek Gardasil 9 nezabrdni Iézim zplisobenym typem
HPV obsazenym v ockovaci latce u jedinc(i jiZ infikovanych timto HPV typem v dobé ockovani. Nejsou k dispozici Zadné tidaje ohledné pouZit pripravku Gardasil 9 u jedincti s poruchou imunitnf odpovédi.
Jedinci s poruchou imunitnf odpovédi v disledku uZivani ¢inné imunosupresivni écby, genetické poruchy, infekce virem lidské imunodeficience (HIV) nebo dalich pficin nemusf na ockovacf létku reagovat.
U jedinc(i s trombocytopenil nebo jakoukoli jinou poruchou srdzlivosti musf byt tato ockovaci ldtka aplikovéna s opatmosti kviili moznému krvdceni po intramuskuldrni aplikaci. Nejsou k dispozici Zddné ddaje
tykajici se bezpecnosti, imunogenity nebo ticinnosti, které by podpofily zaménitelnost piipravku Gardasil 9 s bivalentni nebo kvadrivalentni ockovaci ldtkou proti HPV. Interakce: Bezpecnost a imunogenita
U jedincti, kteff dostali imunoglobuliny nebo krevnf derivdty v pribéhu 3 mésicli pred ockovanim nebyla v linickych studiich hodnocena. Pouziti s dalsimi ockovacimi ldtkami: Gardasil 9 miZze byt poddn
soucasné s kombinovanou posilovaci (booster) ockovaci latkou obsahujici diftérii (d) a tetanus (T) bud's pertusf [aceluldmi komponenta] (ap) a/nebo s paliomyelitis [inaktivovand] (IPV) (ockovaci létky dTap,
dT-IPV, dTap-IPV). Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Pouvit pripravku Gardasil 9 nenf doporuceno v priibéhu téhotenstvi. Ockovani musi byt odlozeno az po ukonceni téhotenstvi. Pripravek Gardasil 9 Ize
béhem kojeni aplikovat. Nezadouci ucinky: Nejcastéjsimi nezadoucimi (cinky pozorovanymi po aplikaci pfipravku Gardasil 9 byly reakce v misté aplikace injekce (84,8 % ockovanych jedincti v pribéhu 5
dnli po nékteré z ockovacich ndvstév) a bolest hlavy (13,2 % ockovanych jedincti v priibéhu 15 dnii ndsledujicich po nékteré z ockovacich ndvstév). Pro vice informacf ohledné nezadoucich tcinkl si pozomé
prectéte pné znéni SPC piipravku. Uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C— 8 °C). Chrarite pfed mrazem. Uchovavejte piedpInénou injekeni stikacku ve vngjsi krabicce, aby byl pfipravek chrdnén pied
svétlem. Pripravek Gardasil 9 musf byt po vyjmutiz lednice poddn, co nejdfive je to mozné. Stabilitni tdaje naznacujf, Ze slozky ockovaciItky jsou stabilnf po dobu 72 hodin, pokud jsou uchovdvany pfi teplotéch
0d 8 °Cdo 25 °Cnebo od 0 °Cdo 2 °C. Po uplynuti této doby musf byt pripravek Gardasil 9 pouzit nebo zlikvidovdn. Tyto informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky v pripadé docasného teplotniho
vykyvu. Lékova forma: Injekéni suspenze v predpinéné injekénf stifkacce. Cird tekutina s bilou srazeninou. DrZitel rozhodnuti o registraci: MSD VACCINS, 162 avenue Jean Jaures, 69007 Lyon, Francie.
Registracni dislo: FU/1/15/1007/001-004. Datum revize textu: 1.4. 2019.

Pro kohortu divek a chlapcti od dovrseného 13. do dovrSeného 14. roku ¢astecné hrazeno z prostiedkii vefejného zdravotniho pojisténi. Pro ostatni
pacientky a pacienty neni hrazeno z prostiedkii vefejného zdravotniho pojisténi. Pfipravek je vazan na lékaisky predpis. Dfive nei pripravek predepisete,
seznamte se, prosim, s iplnym souhrnem udajii o pipravku.
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