Zkracena informace o lé¢ivém pripravku Gardasil®, injekéni suspenze v piredplnéné injek¢ni stfikacce. Ockovaci latka proti
lidskému papilomaviru [typy 6,11,16,18] (rekombinantni, adsorbovana). SloZeni: 1 davka (0,5 ml) obsahuje pfiblizné: Papillomaviri
humani typus 6 proteinum L1 - 20 mikrogramd; Papillomaviri humani typus 11 proteinum L1 - 40 mikrogramti; Papillomaviri humani
typus 16 proteinum L1 — 40 mikrogrami; Papillomaviri humani typus 18 proteinum L1 - 20 mikrogramti. Lékova forma: Injek¢ni
suspenze v predplnéné injek¢ni stiikacce. Indikace: pouziti od véku 9 let k prevenci: premalignich genitalnich (cervikalnich,
vulvalnich a vaginalnich), premalignich analnich 1ézi, cervikalnich karcinomu a analnich karcinomu v pifi¢inné souvislosti s jistymi
onkogennimi typy lidského papilomaviru (HPV); bradavic genitalu (condyloma acuminata) v pii¢inné souvislosti se specifickymi typy
HPV. Tato indikace je zalozena na prukazu G¢innosti pfipravku Gardasil u Zen ve v€ku 16 az 45 let a u muzti ve véku 16 az 26 let a
na prukazu imunogenicity pfipravku Gardasil u déti ve véku 9 az 15 let a dospivajicich. Pouziti ptipravku Gardasil musi byt v souladu
s oficialnimi doporuc¢enimi. Davkovani a zpiisob podani: Davkovani: Jedinci ve véku 9 az 13 let véku vcetné: Gardasil 1ze podavat
podle dvoudavkového schématu (0,5 ml v nultém a Sestém meésici). Pokud se druh4 davka ockovaci latky poda dfive nez 6 mésict po
prvni davce, je nutno vzdy podat tfeti ddvku. Alternativné lze Gardasil podat podle tfiddvkového 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 tii 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 mésici). 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 ptipravku Gardasil musi probihat v souladu s oficialnimi doporucenimi. Pediatricka populace: bezpecnost a ucinnost
pripravku Gardasil u déti mladsich 9 let nebyla stanovena. Kontraindikace: Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli
pomocnou latku. Jedinci, u nichZ se po podani davky ptipravku Gardasil objevi piiznaky hypersenzitivity, nesmi dalsi davku ptipravku
Gardasil dostat. Podavani ptipravku Gardasil musi byt odlozeno u jedinct trpicich zavaznym akutnim hore¢natym onemocnénim.
Pritomnost lehké infekce, jako je lehka infekce hornich cest dychacich, nebo horecka nizkého stupné vSak nejsou kontraindikaci pro
imunizaci. Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti: Pfi rozhodovéni o vakcinaci jednotlivce se musi vzit v potaz riziko, Ze jiz
byl vystaven ptisobeni HPV, a potencialni pfinos, ktery mize z vakcinace mit. Stejné jako u vSech injekénich o¢kovacich latek musi
byt pro piipad vzacnych anafylaktickych reakci po aplikaci ofkovaci latky snadno k dispozici odpovidajici 1éCebna opatteni. Po
kazdém ockovani, nékdy i pted nim, mize v disledku psychogenni reakce na vpich jehly dojit k synkope (mdlobam), nékdy s padem,
zejména u dospivajicich jedincii. Pti probirani se z mdlob se mohou objevit nékteré neurologické projevy, jako jsou ptechodné poruchy
vidéni, parestézie, tonicko- klonické pohyby koncetin. Oc¢kovani by proto m¢li byt pfiblizn¢ 15 minut po podani ockovaci latky
sledovani. Je potfeba zavést opatieni proti urazim v dasledku mdlob. Stejné jako u jinych ockovacich latek, nemusi ockovani
ptipravkem Gardasil zajistit ochranu v§em ockovanym. Neprokazalo se, ze by mél ptipravek Gardasil terapeuticky efekt. Bezpecnost
a imunogenita o¢kovaci latky byly hodnoceny u jedinct ve véku od 7 do 12 let s prokazanou infekci virem lidské imunodeficience
(HIV). Jedinci se sniZzenou imunitni reakci v disledku bud’ silné imunosupresivni 1€¢by, genetické poruchy nebo jinych pii¢in, nemusi
na ockovaci latku zareagovat. Tuto oCkovaci latku je nutno podavat opatrné jedincim s trombocytopenii nebo s jakoukoli poruchou
koagulace, protoze po intramuskuldrnim podani takovym jedincim muze dojit ke krvaceni. Nejsou k dispozici zadné udaje o
bezpecnosti, imunogenité ani Géinnosti, které by podporovaly zaménitelnost pfipravku Gardasil s jinymi o¢kovacimi latkami proti
HPV. Interakce: Jedinci, ktefi dostali imunoglobulin nebo krevni derivaty béhem 6 mésict pied prvni davkou ockovaci latky, byli ve
vsech klinickych studiich vytazeni. Pouziti spolu s dal$imi ockovacimi latkami: Pii podéani pfipravku Gardasil ve stejnou dobu (ale
pii podani ockovacich latek do riznych injekénich mist) s o¢kovaci latkou proti hepatitidé typu B (rekombinantni) nedoslo k zasahu
do imunitni odpovédi na HPV typy. Gardasil 1ze podavat soucasné s kombinovanou posilovaci (booster) ockovaci latkou obsahujici
diftérii (d) a tetanus (T) bud’ s pertusi [acelularni komponenta] (ap) a/nebo s poliomyelitis [inaktivovand] (IPV) (ockovaci latky dTap,
dT-IPV, dTap-IPV) bez vyznamné interference s protilatkovou odpovédi na kteroukoli ze slozek kterékoli z vakcin. Soucasné
podavani pripravku Gardasil s jinymi o¢kovacimi latkami, neZ jsou oCkovaci latky uvedené vySe, nebylo studovano. Neprokazalo se,
7e by pouziti hormonalni antikoncepce ovlivnilo imunitni odpovéd’ na piipravek Gardasil. Téhotenstvi a kojeni: Udaje o podavani
pripravku Gardasil v prubéhu téhotenstvi neprokazaly zadny bezpe¢nostni signal. Tyto tdaje vSak nejsou dostate¢né pro doporuceni
pouzivani piipravku Gardasil v prubéhu téhotenstvi. O¢kovani je nutno odlozit na dobu po ukonceni t€hotenstvi.Gardasil 1ze podavat
béhem kojeni. NeZadouci u¢inky: Velmi ¢asté (> 1/10): bolesti hlavy, v mist& injekce: bolest, otok a zarudnuti. Casté (> 1/100, <
1/10): horecka, pocit nevolnosti, v mist¢ injekce: zhmozdéniny, svédéni, bolest v koncetiné Uchovavani: Uchovavejte v chladnicce
(2 °C - 8 °C). Chraiite pied mrazem. Uchovavejte predplnénou injekéni stiikacku ve vnéjsi krabicce, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem. Ptipravek Gardasil musi byt po vyjmuti z lednice podén co nejdiive je to mozné. Udaje ze stabilitnich studii ukazuji, e
slozky vakeiny jsou stabilni po dobu 96 hodin, pokud jsou skladovany pfi teplotach od 8 °C do 40 °C. Po uplynuti této doby musi byt
pripravek Gardasil pouzit nebo zlikvidovan. Tyto informace jsou ureny pouze pro zdravotnické pracovniky v pripadé do¢asného
teplotniho vykyvu. Baleni: 0,5 ml suspenze v predplnéné injekéni stiikacce se dvéma jehlami v baleni po 1 kuse. DrZitel rozhodnuti
o registraci: Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nizozemsko. Registra¢ni ¢islo: EU/1/06/357/007.
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