Zkracend informace o pripravku Gardasil® 9 injekéni suspenze v predpInéné injekéni stfikacce, valentni ockovaci Idtka proti lidskému papilomaviru
(rekombinantni, adsorbovand) © SloZeni; | Papillomaviri humani typi 6 proteinum L1 30 mikrogrami | Papillomaviri humani typi 11 proteinum
L1 40 mikrogramii | Papillomaviri humani typi 16 proteinum L1 60 mikrogrami | Papillomaviri humani typi 18 proteinum L1 40 mikrogram |
Papillomaviri humani typi 31 proteinum L1 20 mikrogramd | Papillomaviri humani typi 33 proteinum L1 20 mikrogrami | Papillomaviri humani
typi 45 proteinum L1 20 mikrogrami | Papillomaviri humani typi 52 proteinum L1 20 mikrogrami | Papillomaviri humani typi 58 proteinum L1
20 mikrogram(i e lidsky papilomavirus=HPV e L1 protein ve formé viru podobnych Gastic vyrobeny v kvasinkdch (Saccharomyces cerevisiae
CANADE3C-5 (kmen 1895)) rekombinantni DNA technologii adsorbovany naamorfnim siran-hydroxyfosforetnanu hlinitémjakoadjuvanciu
(0,5 miligramu Al). Indikace: aktivni imunizaci jedincti ve véku od 9 let proti ndsledujicim HPV onemocnénim: premaligni I6ze a cervikdln, vulvalni,
vagindlnf a andlnf karcinomy zptsobeng HPV typy obsazenymiv otkovaci latce; genitani bradavice (Condyloma acuminata) zpisobené specifickjmi
HPV typy. Dévkovani a zpilsob podéni; Jedingi ve véku 9 a7 14 let vietné v dobé podéni prvni injekce. Pripravek Gardasil 9 Ize podat podle
dvoudavkového schématu (0, 6-12 mésicii). Druhd ddvka se md podat 5 a7 13 mésicil po prvni davce. Pokud je druhd dévka poddna dfive nez
5 mésicli po prvni ddvee, vzdy se mé podat tfeti dévka. Pripravek Gardasil 9 I1ze podat podle tfiddvkového schématu (0, 2, 6 mésict). Druhd dvka
se mé podat nejméné jeden mésfc po prvni ddvee a tfeti ddvka se mé podat nejméné 3 mésice po druhé dévee. VSechny tfi davky majf byt podény
v priibéhu jednoho roku. Jedinei ve véku 15 let a starsi v dobé podani prvni injekce: Pripravek Gardasil 9 se md podat podle tfidavkového schématu
(0, 2, 6 mésica). Druhd davka se ma podat nejméné jeden mésic po prvni dévee a tretf dévka se méd podat nejméné 3 mésice po druhé dévce.
ViSechny tfi ddvky majf byt podany v pribghu jednoho roku. Doporutuje se, aby jedinci, ktefi dostanou jako 1. dévku pripravek Gardasil 9, dokongili
3davkové ockovaci schéma pripravkem Gardasil 9. Potfeba posilovaci davky nebyla stanovena. Studie se smiSenym (zaménitelnym) rezimem
otkovacich Itek nebyly s pFipravkem Gardasil 9 provedeny. Jedinci dfive otkovani v 3ddvkovém schématu kvadrivalentni oékovaci latkou proti HPV
typim 6, 11,16 a 18, mohou dostat 3 davky pFipravku Gardasil 9. Pediatricka populace (déti ve veku < 9 let): Bezpetnost a Gtinnost pipravku
Gardasil 9 u déti ve veku méné nez 9 let nebyla stanovena. Populace Zen ve véku > 27 let: Bezpetinost a ticinnost pFipravku Gardasil 9 u Zen ve veku
27 let avice nebyla studovana, Okovaci latku je nutno aplikovat intarmuskuldrni injekci (preferuje se oblast deltového svalu horni paze nebo hornf
anterolaterdinf oblast stehna). Pripravek Gardasil 9 nesmi byt aplikovdn intravaskuldrng, subkutdnné nebo intradermélng. Otkovaci latka nesmi byt
smichana s Zdnou jinou otkovaci latkou ani roztokem v jedné injekénf stfikacce. Kontraindikace: Hypersenzitivita na I6Givé latky nebo na kteroukoli
pomocnou ldtku. Jedinci s hypersenzitivn reakc po predchozf aplikaci piipravku Gardasil 9 nebo Gardasil/ Silgard nesmf dostat piipravek Gardasil 9.
IvIaStni upozornéni a opatfeni pro pouZiti: Musi byt k dispozici odpovidajici Iékarskd péce a dohled pro pfipad vzacnych anafylaktickych reakct
no podani otkovach latky. Zejména u dospivajicich miize v dtisledku psychogennf reakce na vpich jehly dojit po jakémkoliv otkovént, nebo dokonce
i pred nim, k synkopé (mdlobam), nékdy doprovézené padem. Pri probirni se z mdlob se mohou objevit nékteré neurologické projevy, jako jsou
prechodné poruchy videni, parestezie a tonicko-klonické pohyby kongetin. Proto maji byt otkovani jedinci sledovéni piblizng 15 minut po podani
ockovac ltky. U jedincd s akutnim zdvaznym febrilnim onemacnénim je tfeba ockovani odlozit. Méné zavazné infekce jako mirny zanét hornich cest
dychacich nebo horeka nizkého stupné nejsou kontraindikaci k imunizaci. Stejn jako u jakékoliv otkovaci latky nemusf ockovani pfipravkem
Gardasil 9 zajistit ochranu viem ockovanym. Otkovaci latka chrani pouze proti onemocnénim, kterd jsou zplisobena typy HPV, na které je ockovaci
latka zam@Fena. Proto je nezbytné i naddle pouZivat vhodnd opatfeni proti sexudlng pfenosnym onemocnénim. Otkovaci latka je pouze
k profylaktickému pouZiti a nema Zadny ticinek na aktivni infekci HPV nebo Klinicky prokézané onemocnéni. Neni také urGena k prevenci progrese
jinyeh zjisténych 16z souvisejicich s HPV. Pripravek Gardasil 9 nezabrdni 16zim zptisobenym typem HPV obsaZenym v otkovac latce u jedinci jiz
infikovanych timto HPV typem v dobé ockovani. Protoze Zadnd ockovac latka nema 100% uginnost a pripravek Gardasil 9 neposkytne ochranu proti
vem typim HPV nebo proti infekci HPV pFitomné v dob& otkovéni, zistavd cervikaini screening kriticky diilezity a musf probihat v souladu s lokélnimi
doporucenimi. Nejsou k dispozici Zadné (idaje ohlednég pouZiti pfipravku Gardasil 9 u jedincl s poruchou imunitni odpovedi. Jedinci s poruchou
imunitni odpovédi v disledku uZivani Gginné imunosupresivni I6Eby, genetické poruchy, infekce virem lidske imunodeficience (HIV) nebo dalSich
pfitin nemusf na okovaci latku reagovat. U jedincii s trombocytopenif nebo jakoukouliv jinou poruchou srdzlivosti musi byt tato ockovacf ltka
aplikovana s opatrnosti kviili moznému krvaceni po intramuskularni aplikaci. Nejsou k dispozici z&dné tidaje tykajici se bezpenosti, imunogenity
nebo (Gcinnosti, které by podpofily zaménitelnost pripravku Gardasil 9 s bivalentni nebo kvadrivalentni ockovaci latkou proti HPV. Interakce:
Bezpetnost a imunogenita u jedinc, kieff dostali imunoglobuliny nebo krevnf derivaty v pribghu 3 mésicii pfed otkovanim nebyla v klinickych
studiich hodnocena. PouZiti s dalsimi ockovacimi ldtkami: Gardasil 9 maze byt podan soutiasné s kombinovanou posilovaci (hooster) otkovaci létkou
obsahujicr difterii (d) a tetanus (T) bud's pertusi [acelularmi komponenta] (ap) a/nebo s poliomyelitis [inaktivovana] (IPV) (otkovact latky dTap,
dT-PV, dTap-IPV). Pousiti's hormondlni antikoncepei:V Klinickyeh studiich 60,2 % Zen ve véku 16 a7 26 let, kterym byl aplikovan pripravek Gardasil 9,
uzivalo v priibéhu otkovaci féze Klinické studie hormondlni antikoncepci. Nezddlo se, Ze by uZivani hormondlni antikoncepce ovliviovalo typové
specifickou imunitni odpovd na pFipravek Gardasil 9. Téhotenstvi, kojeni a fertilita: Poregistracni data ze souboru téhotnych 7en nenaznatuji 7ddné
malformacnf ginky nebo fetdlni/neonatalni toxicitu pFipravku Gardasil 9, pokud byl podn béhem téhotenstyi. Studie na zvifatech neprokazuji
reprodukeni toxicitu. Nicméng daje nejsou povazovany za dostagujici pro to, aby mohlo byt pouZiti pripravku Gardasil 9 doporugeno v pribéhu
téhotenstvi. Otkovani musi byt odloZeno a7 do ukonGeni t8hotenstur. Pfipravek Gardasil 9 Ize aplikovat béhem kojeni. Studie na zviatech nenaznatuji
Skodlivé Gzinky na fertilitu. NeZadouci Gginky: Celkem 15 776 jedinctim (10 495 jedincii ve véku 16 a7 26 leta 5 281 dospivajicich ve véku 9 a7
15 let pfi zafazeni do studie) byl podan piipravek Gardasil 9. Nekolik jedincti (0,1 %) skongilo kvili neZadoucim GGinkim. Nejcastgjsimi nezadoucimi
uginky pozorovanymi po aplikaci pripravku Gardasil 9 byly reakce v misté aplikace injekce (84,8 % oGkovanych jedinci v prabghu 5 dnil po nékterd
7 ockovacich navstav) a bolest hlavy (13,2 % ockovanych jedinci v pribihu 15 dnii nasledujicich po nékteré z ockovacich navstév).V jedné z téchto
Klinickych studif, kterd zahmula 1 053 zdravych dospivajicich ve veku 11 aZ 15 let, se ukédzalo, Ze pokud doSlo k aplikaci pruni davky pfipravku
Gardasil 9 soutasné s posilovaci davkou kombinované vakciny proti difterii, tetanu, pertusi [aceluldmi komponenta] a poliomyelitids [inaktivované],
bylo hldSeno vice neZadoucich Géinki, jako jsou reakce v misté aplikace injekce (otok, erytém), bolest hlavy a pyrexie. Pozorované rozdily byly
<10 % a uvatsiny subjekt byly hlaSeng nezadouct Gtinky mimé az stfedni intenzity. Uchovavani: Uchovévejte v chladnicice (2 °C - 8 °C). Chrante
pied mrazem. Uchovavejte predpingnou injekéni stfikacku ve vngjsi krabitce, aby byl pFipravek chrangn pred svétlem. Pripravek Gardasil 9 musf byt
no vyjmutiz lednice poddn co nejdfive je to mozné. Stabilitni daje naznatuji, Ze slozky vakeiny jsou stabilni po dobu 96 hodin, pokud jsou uchovdvany
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 musf byt

piipravek Gardasil 9 pouzit nebo zlikvidovan. Tyto informace jsou urgeny pouze pro zdravotnické pracovniky v pripadé docasného teplotniho vykyvu.
Lékovd forma: InjekGnf susupenze v predplnéné injekenf stfikadce. Cird tekutina s bilou srazeninou. DrZitel rozhodnuti o registraci: Merck Sharp &
Dohme BV Waarderweg 39 2031 BN Haarlem Nizozemsko. Registracni Gislo: EU/1/15/1007/002. Datum revize textu: 09.10.2024.
RCN 000027439-CZ. Pro kohortu divek a chlapcil od dovrSeného 11. do dovrSeného 15. roku hirazeno z prostedki verejného zdravotniho pojisténi,
Pro ostatni pacientky a pacienty neni hrazeno z prostredkii verejného zdravotniho pojisténi. Pripravek je vazan na Iékarsky predpis. Dfive nez
pripravek predepiSete, seznamte se, prosim, s dplnym souhrnem ddajii o pipravku.

Zkrdcend informace o 1éCivém pfipravku Gardasil®, injekEni suspenze v predpinéné injekéni stfikacce. OSkovac latka proti idskému papilomaviru
[typy 6,1116,18] (rekombinantni, adsorbovand). Slozeni; 1 dévka (0,5 ml) obsahuje priblizng: Papillomaviri humani typus 8 proteinum L1 -
20 mikrogramd; Papillomaviri humani typus 11 proteinum L1 - 40 mikrogram(; Papillomaviri humani typus 16 proteinum L1 - 40 mikrogramd;
Papillomaviri humani typus 18 proteinum L1 - 20 mikrogramd. Lékova forma; Injekcni suspenze v predpingné injekcni stiikacce. Indikace; pouziti
od véku 9 let k prevenci: premalignich genitdlnich (cervikdlnich, vulvalnich a vagindlnich), premalignich andlnich Iézi, cervikalnich karcinomi
a andlnich karcinom v pFicinné souvislosti s jistymi onkogennimi typy lidského papilomaviru (HPV); bradavic genitalu (condyloma acuminata)
v pricinné souvislosti se specifickymi typy HPV. Tato indikace je zaloZena na prilkazu dcinnosti pfipravku Gardasil u zen ve véku 16 a7 45 et a u muzi
ve veku 16 a7 26 let a na prikazu imunogenicity pripravku Gardasil u déti ve véku 9 aZ 15 let a dospivajicich. PouZiti pfipravku Gardasil musf byt
v souladu s oficidlnimi doporucenimi. Ddvkovani a zpiisoh podani; Davkovani: Jedinci ve véku 9 a7 13 let véku véetng: Gardasil Ize poddvat podle
dvoudavkového schématu (0,5 mlv nultém a Sestém mésici). Pokud se druha dévka ockovaci latky podd dfive nez 6 mésicli po prvni dévee, je nutno
vzdy podat tfeti ddvku. Alternativng Ize Gardasil podat podle tfiddvkového schématu (0,5 ml v nultém, druhém a Sestém mésici). Druhou dévku je
nutno podat nejméné jeden mésic po prvni ddvce a treti davku je nutno podat nejméné 3 mésice po druhé ddvee. VSechny tfi davky must byt poddny
behem obdobi jednoho roku. Jedinci ve veku 14 let a starSi: Gardasil je nutno podat podle tfiddvkového schématu (0,5 mlv nultém, druhém a Sestém
mésici). Druhou dévku je nutno podat nejménd jeden mésic po pruni dévee a tfeti dévku je nutno podat nejménd 3 mésice po druhé dévee. Vsechny
tfi ddvky mus byt podany béhem obdobi jednoho roku. Podavant pfipravku Gardasil musi probihat v souladu s oficidlnimi doporucenimi. Pediatricka
nopulace: bezpecnost a Uginnost pipravku Gardasil u déti mladsich 9 let nebyla stanovena. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iégivé latky nebo
na kteroukoli pomocnou I4tku. Jedinci, u nichZ se po podani dévky pFipravku Gardasil objevi pFiznaky hypersenzitivity, nesmi dalSi davku pripravku
Gardasil dostat. Podavani pfipravku Gardasil musi byt odloZeno u jedincil trpicich zdvaznym akutnim horegnatym onemocnénim. PFitomnost lehke
infekee, jako je Iehka infekce hornich cest dychacich, nebo horecka nizkého stupné vsak nejsou kontraindikacf pro imunizaci. ZviaStni upozornéni
a opatieni pro pouZiti; Pri rozhodovani o vakcinaci jednotlivee se musi vzit v potaz riziko, ze jiz byl vystaven piisobeni HPV, a potencidlni prinos, ktery
miZe z vakcinace mit. Stejné jako u vSech injeknich oGkovacich Idtek musi byt pro pfipad vzdcnych anafylaktickych reakci po aplikaci ockovact
|atky snadno k dispozici odpovidajici I6Gebnd opatfeni. Po kazdém otkovani, ngkdy i pred nim, mize v diisledku psychogenni reakce na vpich jehly
dojit k synkop& (mdlobdm), nékdy s padem, zejména u dospivajicich jedinc. Pfi probirdni se z mdlob se mohou objevit nékteré neurologicke projevy,
jako jsou prechodné poruchy vidéni, parestézie, tonicko-klonicke pohyby kongetin. Okovani by proto méli byt piblizn 15 minut po podéni ockovact
[atky sledovéni. Je potfeba zavést opatfeni proti traziim v disledku mdlob. Stejné jako u jinych okovacich Iatek, nemusi ockovani pFipravkem
Gardasil zajistit ochranu vsem otkovanym. Neprokézalo se, Ze by mél pfipravek Gardasil terapeuticky efekt. Bezpecnost a imunogenita otkovact
[atky byly hodnoceny u jedinci ve veku od 7 do 12 let s prokdzanou infekci virem lidské imunodeficience (HIV). Jedinci se snizenou imunitnf reakci
v diisledku bud silng imunosupresivni légby, geneticke poruchy nebo jinych pFicin, nemusi na otkovaci latku zareagovat. Tuto ockovaci Idtku je nutno
poddvat opatrné jedinclim s frombocytopenii nebo § jakoukoli poruchou koagulace, protoZe po intramuskuldrnim podéni takovym jedincm mize
dojit ke krvdcent. Nejsou k dispozici Zadné (daje o bezpetnosti, imunogenitd ani Géinnosti, které by podporovaly zaménitelnost pFipravku Gardasil
$ jingmi otkovacimi Itkami proti HPV. Interakce: Jedinci, ktefi dostali imunoglobulin nebo krevni derivaty béhem 6 mésicii pfed pruni davkou
otkovac ltky, byli ve vech Klinickych studiich vyfazeni. PouZiti spolu s dalsimi ogkovacimi latkami: PFi poddni pfipravku Gardasil ve stejnou dobu
(ale pfi podani ockovacich latek do riznych injekenich mist) s ockovac ldtkou proti hepatitidé typu B (rekombinantni) nedoSlo k zdsahu do imunitni
odpovedi na HPV typy. Gardasil Ize poddvat soutasné s kombinovanou posilovaci (booster) ockovaci latkou obsahujicr diftérii (d) a tetanus (T) bud
s pertusf [acelulami komponenta] (ap) a/nebo s poliomyelitis [inaktivovand] (IPV) (otkovacf létky dTap, dT-IPV, dTap-IPV) bez vyznamné interference
s protiltkovou odpovédi na kteroukoli ze slozek kterékoli z vakein. Soucasné poddvani pfipravku Gardasil s jinymi otkovacimi Itkami, neZ jsou
ockovact ldtky uvedené vySe, nebylo studovano. Neprokazalo se, Ze by pouZiti hormonalni antikoncepce ovlivnilo imunitni odpoved na pfipravek
Gardasil. Tehotenstvi a kojeni: Udaje o podavani pfipravku Gardasil v pribéhu téhotenstvi neprokézaly Zidny bezpetnostni signdl. Tyto tdaje vSak
nejsou dostatetnd pro doporuceni pouZivani pripravku Gardasil v pribghu téhotenstyi. Ockovanf je nutno odloZit na dobu po ukongeni tEhotenstvi.
Gardasil Ize podavat béhem kojeni. NeZadouei dginky: Velmi tasté (= 1/10): bolesti hlavy, v mistd injekce: bolest, otok a zarudnuti. Casté (> 1/100,
<1/10): horecka, pocit nevolnosti, v miste injekce: zhmozdaniny, svédeni, bolest v kongeting. Uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).
Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte predplnénou injekini stfikacku ve vndjsi krabitce, aby byl pFipravek chranén pred svétlem. Pripravek Gardasil
musi byt po vyjmutiz lednice podan co nejdFive je to moZné. Udaje ze stabilitnich studii ukazujf, 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 urgeny
pouze pro zdravotnické pracovniky v pripads docasného teplotniho vykyvu. Baleni: 0,5 ml suspenze v predpinéné injekénf stfikacce se dveéma jehlami
v baleni po 1 kuse. DrZitel rozhodnuti o registraci: Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nizozemsko. Registraéni Gislo:
EU/1/06/357/007. Datum posledni revize textu: 09.10.2024. RON: 000027438-CZ. Distribuce vakeiny Gardasil byla ukoncena k 31.5.2023,
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PRVNI 9VALENTNI
VAKCINA PROTI HPV

GARDASIL®9

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



Gardasil®9 je indikovan k aktivnf imunizaci osob od 9 let véku proti
nasledujicim HPV onemocnénim:’

» premaligni Iéze a malignity postihujici cervix, vulvu, vaginu a anus zplsobené
vakcinacnimi typy HPV

genitalni bradavice (condylomata acuminata) zpdsobené specifickymi typy HPV

Pouziti pfipravku Gardasil®9 by mélo byt v souladu s oficidlnimi doporu¢enimi.

Gardasil®9 kombinuje'3

4 typy HPV pfitomné + 5 dalsich vysoce rizikovych
ve vakciné Gardasil® onkogennich typt HPV

(HPV 6, 11,16, 18) (HPV 31, 33, 45, 52, 58)
plisobicf genitalni plisobici premaligni Iéze a malignity postihujici cervix, vulvu, vaginu a anus
bradavice

(condylomata acuminata)

Podil jednotlivych typd HPV na vzniku onemocnéni asociovanych s HPV2+

Onemocnéni zplsobend HPV 6/11

Onemocnéni zptsobend HPV 16/18

Onemocnéni zpdsobend HPV 16/18/31/33/45/52/58
Onemocnéni zpdsobend HPV 6/11/16/18/31/33/45/52/58

Anogenitalni malignity:

Karcinom cervixu 890 %
Karcinom vulvy 84.0 %
Karcinom vaginy 356 %

o
Karcinom anu 89.8 %

Vysoce rizikové anogenitalni |éze:
CIN2/3
VIN2/3
ValN2/3
AIN2/3 81,5 %

Genitdlni bradavice 90,0 %

Gardasil®9 v klinickych studiich poskytoval

» u zen ve véku 16-26 let

non-inferiorni protildtkovou odpovéd' na HPV typu 6/11/16/18 v porovnani se 4vHPV®
+ randomizovana dvojité zaslepena studie faze lIb/Ill
+n=14215
+ 9vHPV nebo 4vHPV v tfiddvkovém schématu (1. den, 2. mésic, 6. mésic)
+ testovani HPV DNA a liquid based cytologie

97,4% ucinnost (95% Cl: 85,0-99,9) v prevenci vzniku CIN2/3, AIS, VIN2/3, VaIN2/3
a cervikélniho, vulvarniho a vagindiniho karcinomu zpdsobenych HPV typu 31/33/45/52/58
v porovnani's 4vHPV!
+ randomizovana dvojité zaslepena studie
#n=14204 (9vHPV: n =7 099; 4vHPV: n =7 105)
+ subjekty sledovany 67 mésicli po 3. ddvce s medianem délky sledovani 43 mésicli po podani 3. davky

po 9,5 letech od podani 3. ddvky nepozorovan zadny pfipad CIN vysokého stupné zplsobené
typy HPV obsazenymi ve vakciné Gardasil®9'

+n=1448

+ medidn délky ndsledného sledovani 6,3 roku

» u muzl ve véku 16-26 let

non-inferiorni protildtkovou odpovéd' na vsech 9 vakcinaénich typd HPV v porovndni se zenami
ve véku 16-26 let®

+ heterosexudlni muzi (n =1106) a zeny (n =1101)

+ 9vHPV v tfidavkovém schématu (1. den, 2. mésic, 6. mésic)

+ hodnoceniv 7. mésici

u Zzen ve véku 27-45 let

non-inferiorni protilatkovou odpovéd’ na vysoce rizikoveé typy HPV 16/18/31/33/45/52/58
Vv porovnani se zenami ve véku 16—26 let’

+ 7zeny ve veku 16—26 let (n = 570), resp. 27—45 let (n = 642)

+ 9vHPV v tfiddvkovém schématu (1. den, 2. mésic, 6. mésic)

+ hodnoceni GMT a sérokonverze v(ci HPV 6/11/16/18/31/33/45/52/58 v 7. mésici

u>99 % zen ve véku 27-45 let doslo v 7. mésici k sérokonvezi u véech 9 vakcinac¢nich typt HPV’

Bezpecnostni profil vakciny Gardasil®9

9valentni vakcina proti HPV (Gardasil®9) a 4valentni vakcina proti HPV (Gardasil®) vykazovaly
podobny bezpecnostni profil, ackoliv vyskyt reakci v miste injekce byl numericky vyssi u osob,
kterym byl aplikovén Gardasil®9.58

Gardasil®9 u zen ve véku 16—45 let a muzl ve véku 16—-26 let byly bolest hlavy a pyrexie,
pfipadné nauzea, zavraté a tGnava.>”’

Z reakci v misté vpichu se nejcastéji vyskytovaly bolest, otok, erytém, pruritus a tvorba modfin,
vétsdina z téchto reakci pfitom byla pouze mirné nebo stfedni intenzity.'®

Uplny vyéet nezddoucich Ucinkd naleznete v souhrnu tidajti o pripravku.’

Vysvétlivky

9VHPV — 9valentni vakcina proti HPV; 4vHPV — 4valentni vakcina proti HPV; CIN — cervikalni intraepitelialni neoplazie; AlS — adenokarcinom in situ;
VIN - vulvarni intraepitelidini neoplazie; ValN — vaginalni intraepitelidini neoplazie; GMT — geometricky stfedni titr

Ockovaci schéma pro osoby ve véku 9-14 let'

T T T T T T T T T T T T T 1
Mésice 0o 1 2 = 4 5 6 7 8 9 10 1 12 13

Pripravek Gardasil®9 Ize podat podle dvouddvkoveého schématu. Druha davka se ma podat za
5 az 13 mésicl po prvni ddvce. Pokud je druhd davka poddna dfive nez za 5 mésicl po prvni dévce,
vzdy se ma podat treti ddvka.

I T T T T T T T T
0 1 2 3 4 5 6 7 8

Pripravek Gardasil®9 Ize podat podle tfiddvkového schématu (O, 2, 6 mésict). Druhd davka se ma
podat nejdfive za 1 mésic po prvni davce, treti ddvka se ma podat nejdfive za 3 mésice po druhé
ddvce. Véechny tfi davky maji byt poddny v pribéhu 1 roku.

Mésice 9 10 1 12

Od 1.1. 2024 je vakcina Gardasil®9 ve dvoudavkovém schématu plné hrazena ze zdravotniho
pojisténi véem divkdm i chlapcim od dovrseni 11. do dovréeni 15. roku véku.

Ockovaci schéma pro osoby ve véku od 15 let'

Vakcina Gardasil®9 by méla byt podavana v tfiddvkovém schématu:

T T T T T T T T T
0] 1 2 3 4 5 6 7 8

Druha davka by méla byt poddna nejdrive za 1 mésic po prvni davce, treti ddvka by méla byt podana
nejdfive za 3 mésice po druhé ddvce. VSechny tii davky by mély byt podany béhem 1 roku.

Mésice

Osoby, které byly dfive o¢kovany 4valentni vakcinou proti HPV ve tfidavkovém schématu, mohou
dostat 3 ddvky vakciny Gardasil®9.'
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