Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Gardasil 9 injekciné suspensija uZpildytame Svirkste
Devyniavalenté vakcina nuo zmogaus papilomos viruso (rekombinantiné, adsorbuota)

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiant] Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prieS skiepijant Jus arba Jusy vaika, nes jame pateikiama

Jums arba Jusy vaikui svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i savo gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Jeigu Jums ir Jusy vaikui pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas),
kreipkités j gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Gardasil 9 ir kam jis vartojamas

Kas zinotina pries skiepijant Jus arba Jusy vaikg Gardasil 9
Kaip leidziamas Gardasil 9

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Gardasil 9

Pakuotés turinys ir kita informacija

SR LD

1. Kas yra Gardasil 9 ir kam jis vartojamas

Gardasil 9 yra vaikams bei paaugliams nuo 9 mety ir suaugusiesiems skirta vakcina. Ji leidziama
norint apsaugoti nuo ligy, kurias sukelia 6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52 ar 58 tipo zmogaus papilomos
virusas (ZPV).

Sios ligos yra moters lyties organy (gimdos kaklelio, i3oriniy lyties organy ir maksties) ikivézinés
pazaidos ir vézys, iSangés ikivézinés pazaidos ir vézys bei vyry ir motery lyties organy karpos.

Gardasil 9 yra iStirtas su vyrais ir moterimis nuo 9 iki 26 mety amziaus.

Gardasil 9 apsaugo nuo minéty ZPV tipy, kurie sukelia dauguma $iy ligy atvejy.

Gardasil 9 yra skirtas apsaugoti nuo $iy ligy. ZPV sukelty ligy gydymui §i vakcina nevartojama.
Gardasil 9 neturi jokio poveikio Zzmonéms, kurie jau turi nuolating infekcija ar liga, susijusia su bet
kurio vakcinoje esancio tipo ZPV. Vis délto pacientus, kurie jau yra uzsikrét¢ vienu ar daugiau
vakcinoje esan¢iy ZPV tipy, Gardasil 9 vis dar gali apsaugoti nuo ligy, susijusiy su kitais vakcinoje
esanciais ZPV tipais.

Gardasil 9 negali sukelti ligy, nuo kuriy apsaugo.

Gardasil 9 paskiepyto Zmogaus imuniné sistema (natiirali organizmo gynybiné sistema) sukelia
antik@iny prie§ devynis vakcinoje esanc¢ius ZPV tipus gamyba ir taip padeda apsisaugoti nuo minéty

virusy sukeliamy ligy.

Jeigu Jums ar Jiisy vaikui jau yra suleista pirmoji Gardasil 9 dozé, visa skiepijimo kursa reikia uzbaigti
vakcina Gardasil 9.

Jeigu Jiis arba Jiisy vaikas jau yra paskiepytas ZPV vakcina, paklauskite gydytojo, ar Gardasil 9 Jums
tinka.
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Gardasil 9 reikia vartoti remiantis oficialiomis rekomendacijomis.

2. Kas Zinotina pries Jums arba Jiisy vaikui vartojant Gardasil 9

Gardasil 9 vartoti negalima, jeigu Jums arba Jusy vaikui:

o yra alergija bet kuriai i§ veikliyjy medziagy arba bet kuriai pagalbinei Sios vakcinos medziagai
(jos 18vardytos 6 skyriuje ,,Pagalbinés medziagos®);

o suleidus Gardasil arba Silgard (6, 11, 16 ir 18 tipo ZPV) arba Gardasil 9 doze issivysté alerginé
reakcija.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju, jeigu Jusy arba Jtsy vaiko:

o yra sutrikes kraujo kres¢jimas (kraujuoja ilgiau nei jprastai), pavyzdziui, yra hemofilija;

o imuniné sistema yra nusilpusi, pavyzdziui, dél genetinio defekto, ZIV infekcijos arba imunine
sistema slopinanciy vaisty vartojimo;

o jeigu Jus arba Jisy vaikas serga liga, kurios metu sunkiai kar$¢iuoja. Vis délto nezymiai

padidéjusi kiino temperatiira ar nesunki virSutiniy kvépavimo taky infekcija (pavyzdziui,
perSalimas) néra prieZastis atidéti skiepijima.

Kai kurie zmonés (dazniausia paaugliai), idirus bet kokia injekcine adata, gali nualpti ir kartais
nugritati. Dél to, jeigu Jis dél injekcijos jau buvote nualpe, pasakykite gydytojui arba slaugytojui.

Gardasil 9, kaip ir bet kuri kita vakcina, apsaugo ne visus ja paskiepytus Zmones.

Gardasil 9 nuo visy Zmogaus papilomos viruso tipy neapsaugos. Taigi, reikia ir toliau naudotis
atitinkamomis apsaugos nuo lytiniu keliu plintan¢iy ligy priemonémis.

Skiepijimas nepakeicia jprastos gimdos kaklelio vézio profilaktikos programos. Jeigu esate moteris,
Jums reikés toliau laikytis Jiisy gydytojo patarimu nuolat atlikti gimdos kaklelio tepinélj (Pap
tyrima) bei naudoti prevencines ir apsisaugojimo priemones.

Kaq dar svarbaus a§ arba mano vaikas turi Zinoti apie Gardasil 9

Apsaugos trukmeé iki Siol néra zinoma. Norint nustatyti, ar reikalinga papildoma sustiprinamoji doz¢,
tesiami ilgalaikiai stebéjimo tyrimai.

Kiti vaistai ir Gardasil 9

Jeigu Jus arba Jusy vaikas vartoja ar neseniai vartojo kity vaisty, jskaitant jsigytus be recepto, arba dél
to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Gardasil 9 ir revakcinacing sudéting vakcing, kurioje yra difterijos (d) ir stabligés (T) kartu su kokliuso
(nelasteliné, komponentiné) (ap) ir (arba) poliomielito (inaktyvuota) (IPV) sudétinés dalys (dTap, dT-
IPV, dTap-IPV vakcinos), galima vieno apsilankymo pas gydytoja metu suleisti j skirtingas vietas
(kita ktuno dalj, pavyzdziui, kitg rankg ar koja).

Vartojant imuning sistema silpninanciy vaisty, optimalaus Gardasil 9 poveikio gali nebiiti.
Hormoniniai kontraceptikai (pvz., piliulés) dél Gardasil 9 jgytos apsaugos nesumazino.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, manote, kad galbiit esate néScia arba planuojate pastoti, tai prie§ skiepydamasi Sia
vakcina pasitarkite su gydytoju.
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Gardasil 9 galima suleisti kriitimi maitinan¢ioms ar ketinan¢ioms zindyti motinoms.
Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Gardasil 9 gali Siek tiek ir laikinai paveikti gebéjimg vairuoti ir valdyti mechanizmus (zitrékite
4 skyriuje ,,Galimas $alutinis poveikis).

Gardasil 9 sudétyje yra natrio chlorido

Kiekvienoje Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y., jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip leidZiamas Gardasil 9

Gardasil 9 yra injekcija, kurig suleis Jusy gydytojas. Gardasil 9 yra skirtas paaugliams nuo 9 mety
amziaus ir suaugusiems zmonéms.

Jeigu pirmosios injekcijos metu esate nuo 9 iki 14 mety (imtinai)

Gardasil 9 gali buti skiriama pagal 2 doziy schema:

- pirmoji dozé suleidziama pasirinktgjg dieng;

- antroji dozé suleidZiama po pirmosios injekcijos pra¢jus nuo 5 iki 13 ménesiy.

Antrgjg vakcinos dozg¢ suleidus anksciau nei praé¢jus 5 ménesiams po pirmosios dozés, visada biitina
suleisti treciaja doze.

Gardasil 9 gali biiti skiriama pagal 3 doziy schema:

- pirmoji dozé suleidziama pasirinktaja diena;

- antroji dozé suleidziama po pirmosios injekcijos praéjus 2 ménesiams (ne anksé¢iau kaip po
vieno ménesio nuo pirmosios dozés);
trecioji dozé suleidziama po pirmosios injekcijos praéjus 6 ménesiams (ne anks¢iau kaip po
3 ménesiy po antrosios dozes).

Visos trys dozés turi biiti suleistos per vienerius metus. Daugiau informacijos suteiks Jiisy gydytojas.

Jeigu pirmosios injekcijos metu esate 15 mety ir vyresni
Gardasil 9 turi biiti skiriamas pagal 3 doziy schema:
- pirmoji dozé suleidziama pasirinktgjg dieng;
- antroji dozé suleidziama po pirmosios injekcijos praéjus 2 ménesiams (ne anksé¢iau kaip po
vieno ménesio nuo pirmosios dozés);
- trecioji doz¢ suleidziama po pirmosios injekcijos pra¢jus 6 ménesiams (ne anksciau kaip po
3 ménesiy po antrosios dozés).
Visos trys dozés turi biiti suleistos per vienerius metus. Daugiau informacijos suteiks Jiisy gydytojas.
Zmonéms, kuriems buvo suleista pirmoji Gardasil 9 doz¢, skiepijimo kursa rekomenduojama uzbaigti
vakcina Gardasil 9.

Gardasil 9 bus suleistas per oda tiesiai j raumenis (geriau virSutinés rankos dalies arba §launies
raumenj).

PamirSus vieng Gardasil 9 doze

Jeigu pamirSote planuota doze, Jusy gydytojas nuspres, kada Jums suleisti praleistaja dozg.
Svarbu laikytis Jusy gydytojo arba slaugytojo nurodymo, kada turite vél pas jj apsilankyti kitos
vakcinos dozés. Jeigu pamirSote arba negalite atvykti pas gydytojg paskirtu laiku, klauskite jo
patarimo. Kai pirmoji dozé yra Gardasil 9, skiepijimo kursas turi buiti uzbaigtas Gardasil 9, o ne

kitokia ZPV vakcina.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.
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4. Galimas Salutinis poveikis
Si vakcina, kaip ir visos kitos, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasirei§kia ne visiems Zmonéms.
Suleidus Gardasil 9 gali biiti stebimi Sie Salutiniai reiskiniai.

Labai dazni (gali pasireiksti daugiau kaip 1 i§ 10 pacienty): Salutinis poveikis injekcijos vietoje
(skausmas, patinimas ir paraudimas) ir galvos skausmas.

Dazni (gali pasireiksti maziau kaip 1 i$ 10 pacienty): Salutinis poveikis injekcijos vietoje
(kraujosruvos ir niezulys), karS¢iavimas, nuovargis, svaigulys ir pykinimas.

Kai to paties apsilankymo pas gydytoja metu biidavo leidZziamos Gardasil 9 ir revakcinaciné sudétiné
difterijos, stabligés, kokliuso (nelastelin¢, komponentine) ir poliomielito (inaktyvuota) vakcinos,
injekcijos vietos patinimas pasireikSdavo dazniau.

Salutinis poveikis, pasirei§kes skiepijant GARDASIL ar SILGARD, todél galintis pasireiksti ir
suleidus GARDASIL 9

Yra pastebétas alpimas, kartais kartu su traukuliais arba sastingiu. Nors alpimo epizodai yra nedazni,
po ZPV vakcinos suleidimo pacientus reikia stebéti 15 minuciy.

Yra pastebétos alerginés reakcijos. Kai kurios i§ $iy reakcijy buvo sunkios. Jy simptomai gali biti
pasunkéjes kvépavimas, Svokstimas, dilgéliné ir (arba) bérimas.

Kaip ir vartojant kitas vakcinas, jprastai pastebétas Salutinis poveikis yra: limfmazgiy (kaklo, pazasties

[T

virSutingje ktino dalyje , arba sumiSimas (Guillain-Barré sindromas, Giminis iSplitgs encefalomielitas);
vémimas, sgnariy skausmas, raumeny géla, nejprastas nuovargis arba silpnumas, Saltkrétiss, bendras
negalavimas, kraujavimas arba kraujosruvos, atsirandanc¢ios lengviau negu jprastai, bei odos infekcija
injekcijos vietoje.

PranesSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Gardasil 9

Sig vakcing laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant $virksto etiketés po ,,EXP* ir iSorinés kartono dézutés po ,,Tinka iki* nurodytam tinkamumo laikui
pasibaigus, §ios vakcinos vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio

dienos.

Laikyti $aldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uz3aldyti. Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad preparatas
biity apsaugotas nuo §viesos.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
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6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Gardasil 9 sudétis

Veikliosios medziagos yra kiekvieno i$ 6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52 ir 58 zmogaus papilomos viruso
tipy labai grynas neuzkreciamas baltymas.

1 dozéje (0,5 ml) apytikriai yra:

6-0jo tipo zmogaus papilomos viruso' L1 baltymo™” 30 mikrogramy;

11-0jo tipo Zzmogaus papilomos viruso' L1 baltymo™ 40 mikrogramy;

16-0jo tipo zmogaus papilomos viruso' L1 baltymo™ 60 mikrogramy;

18-0jo tipo Zzmogaus papilomos viruso' L1 baltymo™ 40 mikrogramuy.

31-ojo tipo zmogaus papilomos viruso' L1 baltymo™ 20 mikrogramy;

33-0jo tipo zmogaus papilomos viruso' L1 baltymo®” 20 mikrogramy;

45-0jo tipo zmogaus papilomos viruso' L1 baltymo™” 20 mikrogramy;

52-ojo tipo zmogaus papilomos viruso' L1 baltymo™ 20 mikrogramy;

58-0jo tipo zmogaus papilomos viruso' L1 baltymo™” 20 mikrogramy.

' Zmogaus papilomos virusas — ZPV.

L1 baltymas yra j virusus panasios dalelés, pagamintos mieliy (Saccharomyces cerevisiae
CANADE 3C-5 (1895 padermés)) lastelése rekombinantinés DNR technologijos biidu.

* adsorbuotas ant adjuvanto amorfinio aliuminio hidroksifosfato sulfato (0,5 miligramo aliuminio).

Sioje vakcinoje yra adjuvanto amorfinio aliuminio hidroksifosfato sulfato. Adjuvantai yra dedami j
vakcinas norint pagerinti jy sukeliama imuninj atsaka.

Vakcinos suspensijos pagalbinés medziagos yra natrio chloridas, L-histidinas, polisorbatas 80, natrio
boratas ir injekcinis vanduo.

Gardasil 9 iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Viena Gardasil 9 dozé yra 0,5 ml injekcinés suspensijos.

Prie$ sukratant, Gardasil 9 gali atrodyti kaip skaidrus skystis su baltomis nuosédomis. Gerai sukratytas
jis yra baltas drumstas skystis.

Gardasil 9 pakuotéje yra 1 arba 10 uzpildyty Svirksty.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas

Sanofi Pasteur MSD SNC, 162 avenue Jean Jaures, 69007 Lyon, Pranciizija.
Gamintojas

Merck Sharp and Dohme B.V., Waarderweg, 39, 2031 BN Haarlem, Nyderlandai.

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités i vietinj registruotojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Sanofi Pasteur MSD, Tél/Tel: +32.2.726.95.84 UAB Merck Sharp & Dohme, Tel: +370 5 2780
247
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Bbarapus
Mepk lapm u Joym benrapus EOO/], Ten:
+ 3592819 3737

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Pasteur MSD, T¢l: +32.2.726.95.84

Ceska republika
Merck Sharp & Dohme s.r.o0. Tel:
+420233 010 111

Magyarorszag
MSD Pharma Hungary Kft, Tel: + 36 1 888 5300

Danmark
Sanofi Pasteur Denmark filial af SPMSD AB,
TIf: +45 23 32 69 29

Malta
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited, Tel:
8007 4433 (+356 99917558)

Deutschland
Sanofi Pasteur MSD GmbH, Tel: +49 30 499198-
0

Nederland
Sanofi Pasteur MSD, Tel: +31.23.567.96.00

Eesti
Merck Sharp & Dohme OU, Tel: +372 6144 200

Norge
Sanofi Pasteur MSD, TIf: +47.67.50.50.20

EAlhada
BIANEE A.E., TnA: +30.210.8009111

Osterreich
Sanofi Pasteur MSD GmbH, Tel:
+43-1-8903491 - 14

Espaia
Sanofi Pasteur MSD S.A., Tel: +34.91.371.78.00

Polska
MSD Polska Sp. z o0.0., Tel: +48 22 549 51 00

France Portugal

Sanofi Pasteur MSD SNC, Tél: Sanofi Pasteur MSD SA, Tel: +351.21.470.45.50
+33.4.37.28.40.00

Hrvatska Romaénia

Merck Sharp & Dohme d.o.0., Tel: +385 1 66 11
333

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.,
Tel: +4 021 529 29 00

Ireland
Sanofi Pasteur MSD Ltd, Tel: +3531.468.5600

Slovenija
Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila
d.o.o., Tel: +386 1 5204 201

Island
Sanofi Pasteur MSD, Simi: +32.2.726.95.84

Slovenska republika
Merck Sharp & Dohme s. r. 0., Tel:
+421 2 58282010

Italia
Sanofi Pasteur MSD Spa, Tel: +39.06.664.09.211

Suomi/Finland
Sanofi Pasteur MSD, Puh/Tel: +358.9.565.88.30

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

Sverige
Sanofi Pasteur MSD, Tel: +46.8.564.888.60

Latvija
SIA Merck Sharp & Dohme Latvija, Tel: +371
67364 224

United Kingdom
Sanofi Pasteur MSD Ltd, Tel: +44.1.628.785.291

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas {MMMM-mm}

I$sami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZiiiros specialistams

Gardasil 9 injekciné suspensija uzpildytame $virkste:

o Prie§ sukratant, Gardasil 9 gali atrodyti kaip skaidrus skystis su baltomis nuosédomis.
o Prie§ vartojimg uzpildyta Svirksta gerai sukratykite, kad susidaryty suspensija. Kruopsciai
sukratyta suspensija yra baltas drumstas skystis.




o Prie§ vartojimg suspensijg apzitirékite, kad pastebétume bet kokias daleles ar spalvos pakitima.
Jeigu yra kokiy nors matomy daleliy ir/arba spalva pakitusi, vakcing iSmeskite.

o Pakuot¢je yra dvi skirtingo ilgio adatos, todél pagal paciento dydj ir kiino mas¢ pasirinkite
injekcijai j raumenis (i.m.) tinkamg adatg.

o Sukdami pagal laikrodzio rodykle saugiai pritvirtinkite adatg prie $virksto. Pagal jprasta
procediirg suleiskite visg doze.

o Nedelsdami vakcing suleiskite j raumenis (i.m.), pageidautina j Zasto deltinés srities raumenis
arba ] virSuting prieking Sonin¢ $launies dalj.
o Sig vakcing reikia suleisti tokig, kokia ji tiekiama. Reikia suleisti visg rekomenduojama Sios

vakcinos dozg.

Nesuvartotg vakcing ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

44



