ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Gardasil, zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego
[typu 6, 11, 16, 18] (Rekombinowana, adsorbowana)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tresScig ulotki przed zaszczepieniem siebie lub dziecka.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Gardasil i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem szczepionki Gardasil
Jak przyjmowa¢ Gardasil

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ Gardasil

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Gardasil i w jakim celu si¢ go stosuje

Gardasil jest szczepionka. Szczepienie szczepionka Gardasil ma na celu zabezpieczenie przed
chorobami wywotywanymi przez wirusy brodawczaka ludzkiego (HPV) typu 6, 11, 161 18.

Do chordb tych nalezg zmiany przedrakowe zenskich narzadow plciowych (szyjki macicy, sromu

i pochwy); zmiany przedrakowe odbytu i brodawki narzadow ptciowych u mezczyzn i kobiet; a takze
rak szyjki macicy i rak odbytu. HPV typu 16 i 18 odpowiadaja za okoto 70% przypadkoéw raka szyjki
macicy, 75-80% przypadkoéw raka odbytu; 70% przedrakowych zmian sromu i pochwy zwigzanych
z zakazeniem HPV oraz 75% przedrakowych zmian odbytu zwigzanych z zakazeniem HPV. HPV
typu 6 1 11 odpowiadaja za okoto 90% przypadkéw brodawek narzadow ptciowych.

Gardasil przeznaczony jest do zapobiegania tym chorobom. Szczepionka nie jest stosowana w celu
leczenia chordb zwigzanych z zakazeniem HPV. Gardasil w zaden sposob nie dziata u osob

z istniejacym juz przetrwatym zakazeniem lub chorobami zwigzanymi z jakimikolwiek typami HPV
zawartymi w szczepionce. Jednakze, w przypadku osob zarazonych juz jednym lub kilkoma typami
HPYV objetymi szczepionka, Gardasil moze nadal chroni¢ przed chorobami zwigzanymi z innymi
typami HPV zawartymi w szczepionce.

Gardasil nie moze wywota¢ chorob, przed ktorymi chroni.

Gardasil powoduje wytwarzanie specyficznego typu przeciwcial i jak wykazano w badaniach
klinicznych, zapobiega tym chorobom, zwigzanym z HPV 6, 11, 16,1 18 u kobiet w wieku 16-45 lat

i mezczyzn w wieku od 16 do 26 lat. Szczepionka powoduje réwniez wytwarzanie specyficznego typu

przeciwciat u dzieci i mlodziezy w wieku od 9 do 15 lat.

Gardasil nalezy stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.
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2. Informacje wazne przed przyjeciem szczepionki Gardasil
Nie przyjmowa¢ szczepionki Gardasil, jesli:
. u osoby, ktéra ma by¢ zaszczepiona lub jej dziecka stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na

ktorekolwiek substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow szczepionki
Gardasil (wymienionych jako ,,pozostate sktadniki” — patrz punkt 6).

o u osoby, ktora ma by¢ zaszczepiona lub jej dziecka wystgpila reakcja alergiczna po otrzymaniu
dawki szczepionki Gardasil.
o u osoby, ktora ma by¢ zaszczepiona lub jej dziecka wystepuje choroba przebiegajaca z wysoka

goragczka. Jednakze, niewysoka goraczka lub zakazenie gornych drog oddechowych (na
przyktad przezigbienie) nie s same w sobie powodem do odtozenia terminu szczepienia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Nalezy poinformowac lekarza, farmaceutg lub pielggniarke, jesli osoba, ktora ma by¢ zaszczepiona
lub jej dziecko:

o ma zaburzenia krwawienia (chorobe, ktora sprawia, ze krwawi bardziej, niz zazwyczaj), na
przyktad hemofili¢
o ma ostabiony uktad immunologiczny, na przyklad z powodu defektu genetycznego, zakazenia

HIV lub lekéw, ktore wplywaja na uktad immunologiczny.

Omdlenie, konczace si¢ czasem upadkiem, moze nastapi¢ w nastepstwie kazdego wktucia igly
(przewaznie u mtodziezy). Dlatego osoby, u ktorych wezesniej po wstrzyknigciu zdarzyto si¢
omdlenie, powinny poinformowac o tym lekarza lub pielggniarke.

Podobnie jak w przypadku jakiejkolwiek szczepionki, Gardasil moze nie w petni chroni¢ 100% osob,
ktore zostaly zaszczepione.

Gardasil nie bgdzie chronit przed kazdym typem wirusa brodawczaka ludzkiego. Z tego wzgledu,
nalezy w dalszym ciggu stosowac srodki ostroznosci przeciw chorobom przenoszonym drogg ptciows.

Gardasil nie bgdzie chronit przed innymi chorobami, ktore nie s3 wywotywane przez wirusa
brodawczaka ludzkiego.

Szczepienie nie zastepuje rutynowych badan szyjki macicy. Nalezy nadal stosowac¢ si¢ do zalecen
lekarza, dotyczacych badan wymazu szyjki macicy/testow Pap, a takze srodkow zapobiegawczych
i ochronnych.

O jakich innych waznych informacjach dotyczqcych szczepionki Gardasil osoba, ktora ma by¢
zaszczepiona lub jej dziecko powinna wiedzieé

Przeprowadzono dlugoterminowe badania kontrolne majgce na celu okreslenie czasu trwania ochrony.
Nie okreslono koniecznosci podawania dawki uzupetniajace;j.

Gardasil a inne leki lub szczepionki

Gardasil mozna podawac¢ jednoczesnie ze szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B
lub z dawka przypominajaca skojarzonej szczepionki przeciw blonicy (d), tezcowi (T) oraz krztuscowi
[komponent bezkomorkowy] (ap) i (lub) poliomyelitis [inaktywowanej] (IPV) (szczepionki dTap, dT-
IPV, dTap-IPV), w roézne miejsca wstrzyknigcia (inng cze$¢ ciala np. inne ramig lub nogg), podczas tej

samej wizyty.
Gardasil moze nie dziata¢ optymalnie jesli:
o stosowany jest z lekami zmniejszajacymi odpornosc.

W badaniach klinicznych, doustne lub inne §rodki antykoncepcyjne (np. pigutka) nie zmniejszaty
ochrony, jaka daje Gardasil.
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Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli osoba, ktora ma otrzymac szczepionke lub jej
dziecko, stosuje obecnie lub ostatnio jakiekolwiek inne leki, w tym leki wydawane bez recepty.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Gardasil moze by¢ podawany kobietom, ktore karmia piersig lub zamierzajg karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Gardasil zawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak przyjmowa¢é Gardasil

Gardasil jest podawany przez lekarza w postaci wstrzyknigcia. Gardasil przeznaczony jest do
stosowania u mtodziezy w wieku od 9 lat i dorostych.

Jezeli osoba, ktora ma bycé zaszczepiona jest w wieku od 9 do 13 lat wlgcznie

Gardasil moze by¢ podany zgodnie ze schematem 2 dawkowym:

- Pierwsze wstrzyknigcie: w wybranym dniu

- Drugie wstrzyknigcie: 6 miesi¢cy po podaniu pierwszego wstrzyknigcia

Jezeli druga dawka szczepienia zostala przyje¢ta wezesniej niz 6 miesigey po podaniu pierwszej,
zawsze nalezy przyjac trzecig dawke.

Inny schemat, Gardasil moze by¢ podany zgodnie ze schematem 3 dawkowym:

- Pierwsze wstrzyknigcie: w wybranym dniu

- Drugie wstrzyknigcie: 2 miesigce po podaniu pierwszego wstrzyknigcia

- Trzecie wstrzyknigcie: 6 miesigcy po podaniu pierwszego wstrzyknigcia

Druga dawka powinna by¢ podana co najmniej jeden miesiac po pierwszej dawce, a trzecia dawka
powinna by¢ podana co najmniej 3 miesigce po dawce drugiej. Wszystkie trzy dawki nalezy podac
w ciggu 1 roku. Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem w celu uzyskania dalszych informacji.

JezZeli osoba, ktora ma byc zaszczepiona jest w wieku 14 lat lub starsza

Gardasil powinien by¢ podany zgodnie ze schematem 3 dawkowym:

- Pierwsze wstrzyknigcie: w wybranym dniu

- Drugie wstrzyknigcie: 2 miesigce po podaniu pierwszego wstrzyknigcia

- Trzecie wstrzyknigcie: 6 miesigcy po podaniu pierwszego wstrzyknigcia

Druga dawka powinna by¢ podana co najmniej jeden miesigc po pierwszej dawce, a trzecia dawka
powinna by¢ podana co najmniej 3 miesigce po dawce drugiej. Wszystkie trzy dawki nalezy podac
w ciggu 1 roku. Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem w celu uzyskania dalszych informacji.

Zaleca sig¢, aby osoby, ktore otrzymaty pierwsza dawke szczepionki Gardasil, ukonczyty cykl
szczepien, stosujac szczepionke Gardasil.

Gardasil podany zostanie w postaci wstrzyknigcia przez skorg do mig$nia (najlepiej migsnia gornej
cze$ci ramienia lub uda).

Szczepionki nie nalezy mieszac¢ w tej samej strzykawce z innymi szczepionkami lub roztworami.
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Pominig¢cie zastosowania jednej dawki szczepionki Gardasil:

W przypadku opuszczenia zaplanowanego wstrzyknigcia, lekarz zadecyduje, kiedy poda¢ pominigta
dawke.

Wazne jest przestrzeganie zalecen lekarza lub pielggniarki dotyczacych ponownych wizyt w celu
otrzymania kolejnych dawek. W przypadku zapomnienia lub niemozno$ci zgloszenia si¢ na
szczepienie w wyznaczonym terminie, nalezy poprosic lekarza o rade. W przypadku, gdy jako
pierwsza dawke podano szczepionke Gardasil, nalezy ukonczy¢ cykl szczepien stosujac szczepionke
Gardasil, a nie inng szczepionke przeciw HPV.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazda szczepionka, szczepionka ta moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie
u kazdego one wystapia.

Po zastosowaniu szczepionki Gardasil mogg by¢ obserwowane nastepujace dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (mogg wystepowac czesciej niz u 1 na 10 pacjentdéw), dziatania niepozadane
wystepujgce w miejscu wstrzyknigcia obejmujg: bol, obrzgk i zaczerwienienie. Obserwowano tez
wystgpienie bolu glowy.

Czesto (moga wystgpowac czesciej niz u 1 na 100 pacjentdow), dziatania niepozadane wystepujace
w miejscu wstrzykniecia obejmuja: siniak, §wiad, bol konczyn. Zglaszano takze przypadki goraczki
1 nudnosci.

Rzadko (moga wystepowac nie czgsciej niz u 1 na 1000 pacjentow): pokrzywka.

Bardzo rzadko (moga wystgpowac nie czesciej niz u 1 na 10 000 pacjentéw), zglaszano trudnosci
w oddychaniu (skurcz oskrzeli).

Obserwowano wieksza czestos¢ wystepowania bolu glowy oraz obrzeku w miejscu wstrzykniecia, gdy
szczepionke Gardasil podawano podczas tej samej wizyty jednoczesnie z dawka przypominajaca
skojarzonej szczepionki przeciw btonicy, tezcowi, krztuscowi [komponent bezkomorkowy]

oraz poliomyelitis [inaktywowanej].

Dzialania niepozgdane zgtaszane podczas stosowania szczepionki po wprowadzeniu jej do obrotu:

Zglaszane bylo omdlenie, ktoremu czasami towarzyszylo drzenie lub sztywnienie. Chociaz przypadki
omdlen sg niezbyt czgste, pacjenci powinni pozosta¢ pod obserwacja przez 15 minut po otrzymaniu
szczepionki przeciw HPV.

Zglaszano reakcje alergiczne takie jak: utrudnione oddychanie, sapanie (skurcz oskrzeli), pokrzywke
i wysypke. Niektore z tych reakcji byly cigzkie.

Tak jak w przypadku innych szczepionek, do dziatan niepozadanych zgtaszanych w zwigzku

z powszechnym zastosowaniem nalezaly: powigkszenie weziow chtonnych (szyjnych, pachowych Iub
pachwinowych); ostabienie migséni, nieprawidtowe czucie, uczucie mrowienia ramion, nog i gornej
czesci tulowia lub splatanie (zespot Guillain-Barré, ostre rozsiane zapalenie mézgu i rdzenia); zawroty
glowy, wymioty, bol stawdw, bdl migsni, niezwyczajne zmeczenie lub oslabienie, dreszcze, ogolne zle
samopoczucie, wicksza niz zwykle sktonno$¢ do krwawien lub powstawania siniakow oraz zakazenia
skory w miejscu wstrzykniecia.
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V.
Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna be¢dzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Gardasil

Szczepionke nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tej szczepionki po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie fiolki i na
pudetku (po EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac w lodowce (2°C - 8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywac¢ fiolke¢ w zewnetrznym kartoniku w celu ochrony przed §wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunag¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Gardasil

Substancjami czynnymi s3: nieposiadajace zdolnos$ci zakazania, wysoko oczyszczone biatko dla

kazdego z typow (6, 11, 161 18) wirusa brodawczaka ludzkiego.

1 dawka (0,5 ml) zawiera okoto:

Biatko L1%*? wirusa brodawczaka ludzkiego' typu 6 20 mikrograméow
Biatko L1°* wirusa brodawczaka ludzkiego' typu 11 40 mikrogramow
Biatko L1°* wirusa brodawczaka ludzkiego' typu 16 40 mikrogramow
Biatko L1%? wirusa brodawczaka ludzkiego' typu 18 20 mikrogramow.

'wirus brodawczaka ludzkiego (ang. Human Papillomavirus) = HPV.

*biatko L1 w postaci wirusopodobnych czasteczek wytwarzanych w komorkach drozdzy
(Saccharomyces cerevisiae CANADE 3C-5 (Szczep 1895)) w technologii rekombinowanego DNA.
Sadsorbowane na adiuwancie, amorficznym hydroksyfosforanosiarczanie glinu (0,225 miligraméw
Al).

Amorficzny hydroksyfosforanosiarczan glinu zawarty w szczepionce peni funkcj¢ adiuwanta.
Adiuwanty to substancje dodawane do niektorych szczepionek w celu przyspieszenia, poprawy i (lub)
wydluzenia ochronnego dziatania szczepionki.

Pozostate sktadniki szczepionki w postaci zawiesiny to:

Sodu chlorek, histydyna, polisorbat 80, boraks oraz woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Gardasil i co zawiera opakowanie
1 dawka szczepionki Gardasil zawiera 0,5 ml zawiesiny do wstrzykiwan.

Przed wstrza$nigciem Gardasil moze wygladac jako klarowny ptyn z biatym osadem. Po doktadnym
wstrza$nigciu, jest on bialtym, megtnym ptynem.

Gardasil jest dostgpny w opakowaniach po 1, 10 lub 20 fiolek.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nie wszystkie wielkosci opakowan znajduja si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
MSD VACCINS

162 avenue Jean Jaurés
69007 Lyon

Francja

Wytworca
Merck Sharp & Dohme BV

Waarderweg 39
2031 BN Haarlem
Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tél/Tel: +32 (0) 27766211
dpoc_belux@merck.com

Bbarapus

Mepk lapm u loym bearapus EOO/,
test.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika
Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Tel.: +420 233 010 111

dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000
dkmail@merck.com

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 2612)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel.: +372 6144 200
msdeesti@merck.com

E)\LGda

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece(@merck.com

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel.: +370.5.2780.247
msd_lietuva@merck.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tél: +32 (0) 27766211
dpoc_belux@merck.com

Magyarorszag
MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36.1.888.5300

hungary msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited.
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: 0800 9999000

(+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com
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Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France
MSD VACCINS
Tél: +33 (0) 1 80 46 40 40

information.medicale@msd.com

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +385 1 66 11 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

Tel: +39 06 361911
medicalinformation.it@merck.com

Kvnpog
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 800 00 673 (+357 22866700)

cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: +371.67364.224
msd_Iv@merck.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki: {MM/RRRR}

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu.

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48.22.549.51.00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
inform_pt@merck.com

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L
Tel: + 4021 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila
d.o.o.

Tel: +386.1.520.4201
msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom

Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: +44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@msd.com

Informacje przeznaczone wylacznie dla personelu medycznego lub pracownikéw stuzby

zdrowia:

Szczepionke nalezy stosowa¢ w dostarczonej postaci; nie jest konieczne rozcienczanie lub

odtwarzanie. Nalezy zastosowac pelng zalecang dawke szczepionki. Wszelkie niewykorzystane resztki

produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Dobrze wstrzasna¢ przed uzyciem. Doktadne wstrzasniecie bezposrednio przed podaniem jest
konieczne w celu utrzymania szczepionki w postaci zawiesiny.




Produkty lecznicze przeznaczone do podawania pozajelitowego nalezy przed podaniem obejrze¢, czy
nie zawieraja zanieczyszczen lub nie sg odbarwione. Produkt nalezy zniszczy¢, jesli obecne sa
zanieczyszczenia lub jesli wystepuje zmiana koloru.
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