Zkracena informace o piipravku Gardasil® 9 injek¢éni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce, 9valentni o¢kovaci latka
proti lidskému papilomaviru (rekombinantni, adsorbovana)

SloZeni: Papillomaviri humani typi 6 proteinum L1 30 mikrogramu, Papillomaviri humani typi 11 proteinum L1 40 mikrogrami,
Papillomaviri humani typi 16 proteinum L1 60 mikrogramt, Papillomaviri humani typi 18 proteinum L1 40 mikrogramd,
Papillomaviri humani typi 31 proteinum L1 20 mikrogrami, Papillomaviri humani typi 33 proteinum L1 20mikrogramd,
Papillomaviri humani typi 45 proteinum L1 20 mikrogrami, Papillomaviri humani typi 52 proteinum L1 20 mikrogramd,
Papillomaviri humani typi 58 proteinum L1 20mikrogramt

lidsky papilomavirus=HPV

L1 protein ve formé viru podobnych &astic vyrobeny v kvasinkach (Saccharomyces cerevisiae CANADE3C-5 (kmen 1895))
rekombinantni DNA technologii adsorbovany naamorfnim siran-hydroxyfosfore¢nanu hlinitémjakoadjuvanciu (0,5miligramu Al)
Indikace: aktivni imunizaci jedinct ve v&ku od 9 let proti nasledujicim HPV onemocnénim: premaligni 1éze a cervikalni,
vulvalni, vaginalni a analni karcinomy zptisobené¢ HPV typy obsazenymi v ockovaci latce; genitalni bradavice (Condyloma
acuminata) zpusobené specifickymi HPV typy.

Davkovani a zpiisob podani: Jedinci ve véku 9 az 14 let véetné v dobé podani prvni injekce: Ptipravek Gardasil 9 1ze podat
podle dvoudavkového schématu (0, 6-12 mésicll). Druhé davka se ma podat 5 az 13 mésicti po prvni davce. Pokud je druha davka
podana dfive nez 5 mésicti po prvni davce, vzdy se ma podat tieti ddvka. Piipravek Gardasil 9 lze podat podle tfidavkového
schématu (0, 2, 6 mésicti). Druhd davka se ma podat nejméné jeden mésic po prvni davce a tfeti davka se mé podat nejméné 3
mésice po druhé davce. VSechny tii davky maji byt podany v pribéhu jednoho roku. Jedinci ve veku 15 let a starsi v dobé podani
prvni injekce: Ptipravek Gardasil 9 se ma podat podle tiiddvkového schématu (0, 2, 6 mésicit). Druha davka se ma podat nejméné
jeden mésic po prvni davce a treti davka se ma podat nejméné 3 mésice po druhé davce. Vsechny tii davky maji byt podany v
pribéhu jednoho roku. Doporucuje se, aby jedinci, ktefi dostanou jako 1. davku ptipravek Gardasil 9, dokon¢ili 3davkové
ockovaci schéma pripravkem Gardasil 9. Potieba posilovaci davky nebyla stanovena. Studie se smiSenym (zaménitelnym)
rezimem ockovacich latek nebyly s pfipravkem Gardasil 9 provedeny. Jedinci dfive ockovani v 3davkovém schématu
kvadrivalentni o¢kovaci latkou proti HPV typim 6, 11, 16 a 18, mohou dostat 3 davky ptipravku Gardasil 9. Pediatricka
populace (déti ve veku < 9 let:) Bezpe€nost a ucinnost ptipravku Gardasil 9 u déti ve véku méné nez 9 let nebyla stanovena.
Populace Zen ve veku > 27 let: Bezpe¢nost a ti€innost piipravku Gardasil 9 u zen ve véku 27 let a vice nebyla studovana.
Ockovaci latku je nutno aplikovat intarmuskularni injekei (preferuje se oblast deltového svalu horni paze nebo horni
anterolateralni oblast stehna). Pfipravek Gardasil 9 nesmi byt aplikovan intravaskularné, subkutanné nebo intradermalné.
Ockovaci latka nesmi byt smichana s zadnou jinou oc¢kovaci latkou ani roztokem v jedné injekéni stiikacce.

Kontraindikace: Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku. Jedinci s hypersenzitivni reakci po
predchozi aplikaci ptipravku Gardasil 9 nebo Gardasil/Silgard nesmi dostat pfipravek Gardasil 9.

Zv1astni upozornéni a opati‘eni pro pouziti: Musi byt k dispozici odpovidajici 1ékatska péce a dohled pro piipad vzacnych
anafylaktickych reakci po podani ockovaci latky. Zejména u dospivajicich mtize v disledku psychogenni reakce na vpich jehly
dojit po jakémkoliv o¢kovani, nebo dokonce i pied nim, k synkopé (mdlobam), nékdy doprovazené padem. Pii probirani se z
mdlob se mohou objevit nékteré neurologické projevy, jako jsou pfechodné poruchy vidéni, parestezie a tonicko-klonické pohyby
koncetin. Proto maji byt o¢kovani jedinci sledovani ptiblizné 15 minut po podani ockovaci latky. U jedincti s akutnim zavaznym
febrilnim onemocnénim je tfeba ockovani odlozit. Méné zavazné infekce jako mirny zanét hornich cest dychacich nebo horecka
nizkého stupné nejsou kontraindikaci k imunizaci. Stejné jako u jakékoliv o¢kovaci latky nemusi o¢kovani ptipravkem Gardasil 9
zajistit ochranu v§em ockovanym. Oc¢kovaci latka chrani pouze proti onemocnénim, ktera jsou zptisobena typy HPV, na které je
ockovaci latka zamétena. Proto je nezbytné i nadale pouzivat vhodna opatieni proti sexualné pienosnym onemocnénim.
Ockovaci latka je pouze k profylaktickému pouziti a nema zadny u¢inek na aktivni infekci HPV nebo klinicky prokazané
onemocnéni. Neni také uréena k prevenci progrese jinych zjisténych 1ézi souvisejicich s HPV. Ptipravek Gardasil 9 nezabrani
1ézim zpisobenym typem HPV obsazenym v oCkovaci latce u jedincii jiz infikovanych timto HPV typem v dobé ockovani.
Protoze zadna oc¢kovaci latka nema 100% ucinnost a piipravek Gardasil 9 neposkytne ochranu proti v§em typtim HPV nebo proti
infekci HPV pfitomné v dobé ockovani, zistava cervikalni screening kriticky dalezity a musi probihat v souladu s lokalnimi
doporucenimi. Nejsou k dispozici zadné udaje ohledné pouZiti pfipravku Gardasil 9 u jedincii s poruchou imunitni odpovédi.
Jedinci s poruchou imunitni odpovédi v disledku uzivani i¢inné imunosupresivni 1é¢by, genetické poruchy, infekce virem lidské
imunodeficience (HIV) nebo dalsich pfi¢in nemusi na ockovaci latku reagovat. U jedinct s trombocytopenii nebo jakoukouliv
jinou poruchou srazlivosti musi byt tato ockovaci latka aplikovana s opatrnosti kvtili moznému krvéaceni po intramuskularni
aplikaci. Nejsou k dispozici zadné udaje tykajici se bezpecnosti, imunogenity nebo u€innosti, které¢ by podpofily zaménitelnost
pripravku Gardasil 9 s bivalentni nebo kvadrivalentni ockovaci latkou proti HPV.

Interakce: Bezpecnost a imunogenita u jedinct, ktefi dostali imunoglobuliny nebo krevni derivaty v prubéhu 3 mésict pred
ockovanim nebyla v klinickych studiich hodnocena. Pouziti s dalsimi ockovacimi latkami: Gardasil 9 muze byt podan soucasné s
kombinovanou posilovaci (booster) o¢kovaci latkou obsahujici difterii (d) a tetanus (T) bud’ s pertusi [acelularni komponenta]
(ap) a/nebo s poliomyelitis [inaktivovana] (IPV) (o¢kovaci latky dTap, dT-IPV, dTap-IPV). Pouziti s hormondlni antikoncepci: V
klinickych studiich 60,2 % zen ve veéku 16 az 26 let, kterym byl aplikovan pfipravek Gardasil 9, uzivalo v pribéhu ockovaci faze
klinické studie hormonalni antikoncepci. Nezdalo se, ze by uzivani hormonalni antikoncepce ovliviiovalo typoveé specifickou
imunitni odpovéd’ na pfipravek Gardasil 9.

Téhotenstvi, kojeni a fertilita: Poregistracni data ze souboru t€hotnych zen nenaznacuji Zadné malformacni G¢inky nebo
fetalni/neonatalni toxicitu pfipravku Gardasil 9, pokud byl podan béhem te¢hotenstvi. Studie na zvifatech neprokazuji reprodukéni
toxicitu. Nicméné udaje nejsou povazovany za dostacujici pro to, aby mohlo byt pouziti pfipravku Gardasil 9 doporuceno v



prubéehu téhotenstvi. Oc¢kovani musi byt odlozeno az do ukonceni tehotenstvi. Pfipravek Gardasil 9 Ize aplikovat béhem kojeni.
Studie na zvifatech nenaznacuji skodlivé ucinky na fertilitu.

Nezadouci ucinky: Celkem 15 776 jedinctim (10 495 jedinci ve véku 16 az 26 let a 5 281 dospivajicich ve véku 9 az 15 let pii
zafazeni do studie) byl podan pfipravek Gardasil 9. Nekolik jedinct (0,1 %) skoncilo kvuli nezadoucim uéinktim. Nejcastéjsimi
nezadoucimi u€inky pozorovanymi po aplikaci pfipravku Gardasil 9 byly reakce v misté aplikace injekce (84,8 % ockovanych
jedincti v priibéhu 5 dni po nékteré z ockovacich navsteév) a bolest hlavy (13,2 % ockovanych jedincti v prabéhu 15 dnt
nasledujicich po nékteré z oCkovacich navstév).V jedné z téchto klinickych studii, ktera zahrnula 1 053 zdravych dospivajicich ve
veku 11 az 15 let, se ukazalo, ze pokud doslo k aplikaci prvni davky pripravku Gardasil 9 soucasné s posilovaci davkou
kombinované vakciny proti difterii, tetanu, pertusi [acelularni komponenta] a poliomyelitid¢ [inaktivované], bylo hlaseno vice
nezadoucich ucinkd, jako jsou reakce v misté aplikace injekce (otok, erytém), bolest hlavy a pyrexie. Pozorované rozdily byly <
10 % a u vétSiny subjektt byly hlaSené nezadouci €inky mirné az stfedni intenzity.

Uchovavani: Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C). Chratite pfed mrazem. Uchovavejte pfedplnénou injekéni stéikacku ve
vnéjsi krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Pripravek Gardasil 9 musi byt po vyjmuti z lednice podan co nejdtive je
to mozné. Stabilitni udaje naznacuji, Ze slozky vakciny jsou stabilni po dobu 96 hodin, pokud jsou uchovavény pfi teplotach od 8
°C do 40 °C nebo po dobu 72 hodin, pokud jsou uchovavany pii teplotach od 0 °C do 2 °C. Po uplynuti této doby musi byt
ptipravek Gardasil 9 pouzit nebo zlikvidovan. Tyto informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky v pfipadé
docasného teplotniho vykyvu.

Lékova forma: Injekéni susupenze v predplnéné injekéni sttikacce. Cira tekutina s bilou sraZeninou.
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Pro kohortu divek a chlapcii od dovrSeného 11. do dovr$eného 15. roku hrazeno z prostiedkii vefejného zdravotniho
pojisténi. Pro ostatni pacientky a pacienty neni hrazeno z prostiedkii vei'ejného zdravotniho pojisténi. PFipravek je vazan
na lékai'sky predpis. Di'ive neZ pripravek piedepiSete, seznamte se, prosim, s iplnym souhrnem tdaji o pripravku.
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