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Vakcina pI’Oti lidskemu papilomaviru [typy 6,11,16,18] (rekombinantni, adsorbovana)
[typy 6, 11,16, 18,31, 33, 45, 52, 58]
(rekombinantni, adsorbovana)

INFORMACNI SDELENI V Praze dne 13.1. 2020

DOSTUPNOST VAKCIN
GARDASIL®9 A GARDASIL®

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

prosim, vénujte pozornost déleZitému sdélenf tykajici se dostupnosti vakcin Gardasil® a Gardasil®9. Do Ceské
republiky bylo minuly tyden dovezeno omezené mnozstvi vakciny Gardasil® (SUKL kéd: 0027886) a do3lo ke
kratkodobému obnoveni dostupnosti této vakciny. Tyto davky jsou nyni v distribucni siti a mlzZete si je pro
své pacienty objednat. Po vyCerpani této zdsoby dojde z vyrobnich divodi k vypadku vakciny. Predpokladany
termin obnoveni dodavek vakciny Gardasil® je tnor 2020.

Zaroven bychom Vas radi informovali, 7e vakciny Gardasil®9 (SUKL kéd: 0210636) je na éeském trhu
dostatecné mnozstvi.

Aktudlni informace o dostupnosti vakcin zjistite u distributord vakein.
V pripadé odbornych dotazd, prosim, piste na dpoc_czechslovak@merck.com.

Dékujeme za pochopeni.

S pozdravem

Klina Lcllbors

Franchise Manager Vaccines
Merck Sharp & Dohme s.r.o.

Ctéte dale

Toto je obchodni sdéleni.

Merck Sharp & Dohme s.r.o. B

Na Valentince 3336/4, 150 00 Praha 5, Ceska republika

Tel.: +420 233 010 111, Fax: +420 233 010 133 MSD
E-mail: dpoc_czechslovak@merck.com

www.msd.cz INVENTING FOR LIFE
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GARDASIL®9

Vakcina proti rakoviné délozniho ¢ipku,
rakoviné anélniho otvoru
a genitalnim bradavicim

Ockovaci schéma pripravku GARDASIL®9

Jedinci ve véku 9-14 let véetné Jedinci ve véku 15 let a starsi
v dobé podani prvni injekce.*

v dobé podani prvni injekce.
9-14 let 15 let a starsi

3. DAVKA:
Za

6 mésicu

¢

GARDASIL.

Vakcina proti lidskému papilomaviru
[typy 6,11,16,18] (rekombinantni, adsorbovana)

Ockovaci schéma pripravku GARDASIL®
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Jedinci ve véku 9-13 let vCetné Jedinci ve véku 14 let a starsi
v dobé podani prvni injekce.**

v dobé podani prvni injekce.
9-13 let

14 let a starsi
1. DAVKA: 2. DAVKA:

1. DAVKA: 2. DAVKA: 3. DAVKA:
Za
dnes

za za
o G dnes o s
6 mésicu 2 meésice 6 meésicu

* Alternativné lze podat podle tfidavkového schématu (0, 2, 6 mésicd). Druhou davku je nutno podat nejméné jeden mésic
po prvni davce a tireti davku je nutno podat nejméné 3 mésice po druhé davce. VSechny tfi davky maji byt podany béhem
obdobi jednoho roku.

** Alternativné lze podat podle tFidavkového schématu (0, 2, 6 mésicd). Druhou davku je nutno podat nejméné jeden mésic
po prvni davce a treti davku je nutno podat nejméné 3 mésice po druhé davce. Vsechny tfi davky musi byt podany béhem
obdobi jednoho roku.



Zkracena informace o pripravku

Gardasil® 9 injekcni suspenze v predplnéné injekéni stikacce, 9valentni ockovaci latka proti lidskému papilomaviru (rekombinantni, adsorbovana)

Slozeni: 1 davka (0,5 ml) obsahuje priblizné: Papillomaviri humani typus 6 proteinum LT — 30 g, Papillomaviri humani typus 11 proteinum L1 — 40 g, Papillomaviri humanitypus 16 proteinum LT —60 g,
Papillomaviri humani typus 18 proteinum LT — 40 g, Papillomaviri humani typus 31 proteinum L1 — 20 g, Papillomaviri humanitypus 33 proteinum L1 — 20 g, Papillomaviri humani typus 45 proteinum
L1—20 g, Papillomaviri humani typus 52 proteinum L1 — 20 g, Papillomaviri humani typus 58 proteinum L1— 20 ug. Amorfnf aluminium-hydroxyfosfdt-sulfét jako adjuvans (0,5 mg Al). Indikace: Aktivni
imunizadi jedinc(i ve véku od 9 let proti ndsledujicim HPV onemocnénim: premaligni Iéze a cervikaln, vulvaini, vagindlni a andlni karcinomy zplisobené HPV typy obsazenymi v ockovaci Idtce; genitdini
bradavice ((ondyloma acuminata) zplisobené specifickymi HPV typy. Davkovani a zpiisob podani: Jedind ve véku 9 a7 14 let vcetné v dobé poddni prvni injekee: Pripravek Gardasil 9 Ize podat podle
dvoudavkového schématu (0, 612 mésfcti). Druhd ddvka se mé podat 5 a7 13 mésicll po prvni ddvce. Pokud je druhd davka poddna dfive nez 5 mésicli po prvni ddvce, vZdy se md podat tfetf ddvka. Pipravek
(Gardasil 9 Ize podat podle tfidavkového schématu (0, 2, 6 mésicti). Druhd dévka se md podat nejméné jeden mésic po prvni ddvee a tietf ddvka se mé podat nejméné 3 mésice po druhé davce. VSechny ti davky
majf byt poddny v priibéhu jednoho roku. Jeding ve véku 15 let a starsi v dobé poddni prvnf injekee: Pipravek Gardasil 9 se mé podat podle tfidavkového schématu (0, 2, 6 mésicli). Druhd dévka se mé podat
nejméné jeden mésic po prvni ddvce a tretf ddvka se mé podat nejméné 3 mésice po druhé ddvee. Viechny tfi ddvky majf byt podany v priibéhu jednoho roku. Doporucuje se, aby jedindi, kteff dostanou jako
1. dévku pripravek Gardasil 9, dokoncili 3ddvkové ockovaci schéma pripravkem Gardasil 9. Potfeba posilovaci ddvky nebyla stanovena. Jedind dfive ockovani v 3ddvkovém schématu kvadrivalentni ockovaci
[dtkou proti HPV typm 6, 11, 16 a 18 mohou dostat 3 ddvky pfpravku Gardasil 9. Bezpecnost a ticinnost pripravku Gardasil 9 u Zen ve véku 27 let a vice nebyla studovéna. Ockovaci ldtku je nutno aplikovat
intramuskularni injekcf (preferuje se oblast deltového svalu horni paze nebo horni anterolaterdini oblast stehna). Ockovaci létka nesmi byt smichana s Zadnou jinou ockovaci létkou ani roztokem v jedné injekéni
stiikacce. Kontraindikace: Hypersenzitivita na écivé Idtky nebo na kteroukoli pomocnou ldtku. Jedinci s hypersenzitivni reakcf po predchozi aplikadi prfpravku Gardasil 9 nebo Gardasil/Silgard nesmf dostat
pfipravek Gardasil 9. Zvlastni upozoméni a opatieni pro pouziti: Vusf byt k dispozici odpovidajici Iékafské péce a dohled pro pifpad vzacnych anafylaktickych reakcf po poddni ockovacildtky. Zejména
u dospivajfcich mdize v disledku psychogennireakce na vpich jehly dojit po jakémkoli ockovani, nebo dokoncei pred nim, k synkopé (mdlobdm), nékdy doprovézené padem. Ockovani jedinci majf byt sledovani
priblizné 15 minut po podani ockovacf latky. U jedincli s akutnim zavaznym febrilnim onemocnénim je tfeba ockovani odlozit. Stejné jako u jakékoli ockovaci ldtky nemusf ockovant pripravkem Gardasil 9 zajistit
ochranu vdem ockovanym. Ockovaci létka chrani pouze proti onemocnénim, kterd jsou zplisobend typy HPV, na které je ockovacf ldtka zaméfena. Pripravek Gardasil 9 nezabrdni Iézim zplisobenym typem
HPV absaZenym v ockovaci Idtce u jedinci jiZ infikovanyich timto HPV typem v dobé ockovan. Nejsou k dispozici Zadné tidaje ohledné pouZiti pfipravku Gardasil 9 u jedincli s poruchou imunitnf odpovédi.
Jedindi s poruchou imunitni odpovédi v disledku uzivani icinné imunosupresivni [échy, genetické poruchy, infekce virem lidské imunodeficience (HIV) nebo dalSich pficin nemusi na ockovaci latku reagovat.
U jedincti s trombocytopenif nebo jakoukoli jinou poruchou srdzlivosti musf byt tato ockovacf ldtka aplikovéna s opatrnostf kviili moznému krvaceni po intramuskuldrni aplikaci. Nejsou k dispozici Zadné ddaje
tykajict se bezpecnosti, imunogenity nebo Ucinnosti, které by podpofily zaménitelnost pfipravku Gardasil 9 s bivalentni nebo kvadrivalentni ockovaci latkou proti HPV. Interakee: Bezpecnost a imunogenita
U jedincd, kteff dostali imunoglobuliny nebo krevni derivdty v priibéhu 3 mésic(i pred ockovanim nebyla v klinickych studiich hodnocena. Pouziti s dalsimi ockovacimi ldtkami: Gardasil 9 mlize byt poddn
soucasné s kombinovanou posilovac (booster) ockovaci latkou obsahujicf diftérii (d) a tetanus (T) bud's pertusf [aceluldmi komponenta] (ap) a/nebo s poliomyelitis [inaktivovand] (IPV) (ockovaci létky dTap,
dT-IPV, dTap-IPV). Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Pouit pfipravku Gardasil 9 nenf doporuceno v priibéhu téhotenstvi. Ockovani musf byt odloZeno az po ukonceni téhotenstvi. Pripravek Gardasil 9 1ze
béhem kojeni aplikovat. Nezadouci ucinky: Nejcastéjsimi nezadoucimi (cinky pozorovanymi po aplikaci pfipravku Gardasil 9 byly reakce v misté aplikace injekce (84,8 % ockovanych jedincti v pribéhu 5
dndi po nékteré z ockovacich navstv) a bolest hlavy (13,2 % ockovanych jedincti v priibéhu 15 dndi nésledujicich po nékteré z ockovacich ndvstév). Pro vice informacf ohledné nezadoucich tcinkl si pozomé
piectéte piné znéni SPC pfipravku. Uchovavani: Uchovdvejte v chladnicce (2 °C—8 °C). Chrarite ped mrazem. Uchovdvejte predplnénou injekéni stitkacku ve vnéj3i krabicce, aby byl pffpravek chrénén pred
svétlem. Pripravek Gardasil 9 musi byt po vyjmutiz lednice poddn, co nejdfive je to mozné. Stabilitni tidaje naznacuji, Ze slozky ockovaci létky jsou stabilni po dobu 72 hodin, pokud jsou uchovdvany pfi teplotdch
0d 8°Cdo 25 °Cnebo od 0°Cdo 2 °C. Po uplynutf této doby musf byt pfipravek Gardasil 9 pouZit nebo zlikvidovan. Tyto informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky v pfipadé docasného teplotniho
vykyvu. Lékova forma: Injekénf suspenze v predplnéné injeken stifkacce. Cird tekutina s bilou srazeninou. DrZitel rozhodnuti o registraciz MSDVACCINS, 162 avenue Jean Jaurgs, 69007 Lyon, Franie.
Registracni dislo: EU/1/15/1007/001-004. Datum revize textu: 1.4. 2019.

Pro kohortu divek a chlapcii od dovrSeného 13. do dovrSeného 14. roku castecné hrazeno z prostiedkii vefejného zdravotniho pojisténi. Pro ostatni
pacientky a pacienty neni hrazeno z prostiedkii vefejného zdravotniho pojisténi. Pfipravek je vazan na lékaisky predpis. Dfive nez pripravek predepisete,
seznamte se, prosim, s iplnym souhrnem udaj o pfipravku.

Zkracena informace o pripravku

Gardasil®, injekéni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce. Ockovaci ldtka protilidskému papilomaviru [typy 6, 11, 16, 18] (rekombinantni, adsorbovand).

SloZeni: 1 davka (0,5ml) obsahuje pfiblizné: Papillomaviri humani typus 6 proteinum L1 — 20 mikrogramd; Papillomaviri humani typus 11 proteinum L1 — 40 mikrogramd; Papillomaviri humani typus 16
proteinum L1 — 40 mikrogramd; Papillomaviri humani typus 18 proteinum L1 — 20 mikrogramdi. Lékova forma: Injekéni suspenze v predplnéné injekénf stifkacce. Indikace: Gardasil je ockovaci ldtka
k pouziti od véku 9 let k prevendi: premalignich genitdInich Iézf (cervikdlnich, vulvalnich a vagindInich), premalignich andlnich 1€zi, cervikdInich karcinom(i a andInich karcinomd v pficinné souvislosti s jistymi
onkogennimi typy lidského papilomaviru (HPV); bradavic genitdlu (condyloma acuminata) v picinné souvislosti se specifickymi typy HPV. Tato indikace je zaloZena na priikazu Gcinnosti pfipravku Gardasil u Zen
vevéku 16az45letaumuzi ve véku 16 a7 26 let a na prlikazu imunogenicity pfipravku Gardasil u détf ve véku 9 a7 15 let a dospivajicich. PouZitf pipravku Gardasil musf byt v souladu s oficidInimi doporucenimi.
Davkovani a zpiisob podani: Davkovant: Jedingi ve véku 9 a7 13 let véku vceté: Gardasil Ize podévat podle dvoudavkového schématu (0,5 ml v nultém a Sestém mésici). Pokud se druhd davka ockovaci
Idtky podd dFive neZ 6 mésicti po prvni davce, je nutno vZdy podat tietf davku. Alternativné Ize Gardasil podat podle tfidavkového schématu (0,5 ml v nultém, druhém a Sestém mésci). Druhou ddvku je nutno
podat nejméné jeden mésic po prvni ddvce a tetf davku je nutno podat nejméné 3 mésice po druhé ddvce. VSechny tfi davky musf byt poddny béhem obdobi jednoho roku. Jedingi 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 ddvce a tieti ddvku je nutno podat nejméné 3 mésice
po druhé dvce. Vsechny tfi ddvky musf byt podany béhem obdobi jednoho roku. Podavani pipravku Gardasil musf probihat v souladu s oficidinimi doporucenimi. Pediatrickd populace: bezpecnost a tcinnost
pipravku Gardasil u déti mladsich 9 let nebyla stanovena. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivé ldtky nebo na kteroukoli pomocnou ldtku. Jedindi, unichZ se po podanf davky pripravku Gardasil objevi
priznaky hypersenzitivity, nesmi dalsf ddvku pfipravku Gardasil dostat. Podavani pfipravku Gardasil musi byt odloZeno u jedinc trpicich zavaznym akutnim horecnatym onemocnénim. Pfitomnost lehké infekce,
jako je lehkd infekce hornich cest dyichacich, nebo horecka nizkého stupné vsak nejsou kontraindikaci pro imunizaci. Zvlastni upozornéni a opatteni pro poufiti: Pfirozhodovani o vakcinaci jednotlivce
se musf vzit v potaz riziko, Ze jiz byl vystaven plisobenf HPV, a potencidini piinos, ktery mlize z vakcinace mit. Stejné jako u viech injekénich ockovacich latek must byt pro pfipad vzacnyich anafylaktickych reaket
po aplikaci ockovacf ldtky snadno k dispozici odpovidajici Iécebnd opatfent. Po kazdém ockovdni, nékdy i pfed nim, mize v disledku psychogenn reakce na vpich jehly dojit k synkopé (mdlobdm), nékdy
s padem, zejména u dospivajicich jedincd. Pfi probfranf se z mdlob se mohou objevit nékteré neurologické projevy, jako jsou piechodné poruchy vidéni, parestézie, tonicko-klonické pohyby koncetin. Ockovani
by proto méli byt pfiblizné 15 minut po poddni ockovaci latky sledovani. Je potfeba zavést opatfen proti drazim v diisledku mdlob. Stejné jako u jinyich ockovacich Idtek, nemus ockovan pfipravkem Gardasil
zajistit ochranu véem ockovanym. Neprokdzalo se, Ze by mél pripravek Gardasil terapeuticky efekt. Bezpecnost a imunogenita ockovaci ldtky byly hodnoceny u jedincdi ve véku od 7 do 12 let s prokdzanou infekcf
virem lidské imunodeficience (HIV). Jedinci se snizenou imunitni reakcf v diisledku bud'silné imunosupresivni 1échy, genetické poruchy nebo jinyich pficin, nemusi na ockovacf létku zareagovat. Tuto ockovaci
Idtku je nutno podavat opatrné jedinclim s trombocytopenif nebo s jakoukoli poruchou koagulace, protoze po intramuskulamim podani takovym jedincim miize dojit ke krvéceni. Nejsou k dispozici Zddné tidaje
0 bezpecnosti, imunogenité ani tcinnosti, které by podporovaly zaménitelnost pripravku Gardasil s jinymi ockovacimi létkami proti HPV. Interakce: Jedind, ktefi dostali imunoglobulin nebo krevni derivéty
béhem 6 mésicti pred prvnf davkou ockovaci ltky, byli ve viech klinickych studifch vyfazeni. Pouziti spolu s dalsimi ockovacimi Idtkami; Pfi podanf pfipravku Gardasil ve stejnou dobu (ale pfi poddnf ockovacich
Idtek do rliznych injekénich mist) s ockovaci Idtkou proti hepatitidé typu B (rekombinantni) nedoslo k zasahu do imunitni odpovédi na HPV typy. Gardasil Ize podavat soucasné s kombinovanou posilovact
(booster) ockovaci latkou obsahujici diftérii (d) a tetanus (T) bud's pertusf [aceluldmi komponenta] (ap) a/nebo s poliomyelitis [inaktivovand] (IPV) (ockovaci ldtky dTap, dT-IPV, dTap-IPV) bez vyznamné
interference s protildtkovou odpovedi na kteroukoli ze slozek kterékoli z vakin. Soucasné podavéni pfpravku Gardasil s jingmi ockovacimi ldtkami, nez jsou ockovac ldtky uvedené vyse, nebylo studovano.
Neprokézalo se, Ze by pouzitl hormoninf antikoncepce ovlivnilo imunitni odpovéd na pfipravek Gardasil. Téhotenstvi a kojeni: Udaje o poddvan pipravku Gardasil v prlibéhu téhotenstvi neprokdzaly
zadny bezpecnostni signdl. Tyto Udaje vak nejsou dostatecné pro doporucent pouzivni pripravku Gardasil v prilbéhu téhotenstvi. Ockovant je nutno odlozit na dobu po ukoncenf téhotenstv. Gardasil lze poddvat
béhem kojeni. Nezadouci ticinky: Velmi casté (> 1/10): bolesti hlavy, v misté injekce: bolest, otok a zarudnuti. Casté (> 1/100, < 1/10): horecka, pocit nevolnosti, v misté injekce: zhmozdéniny, svédén,
bolest v koncetiné. Uchovavani: Uchovévejte v chladnicce (2 °C—8 °C). Chrarite pred mrazem. Uchovavejte predplnénou injekéni stikacku ve vnéjSf krabicce, aby byl piipravek chrénén pred svétlem. Gardasil
musf byt po vyjmuti z lednice poddn, co nejdfive je to mozné. Udaje ze stabilitnich studif ukazuji, Ze slozky ockovaci ldtky jsou stabilnf po dobu 72 hodin, pokud jsou skladovany pfi teplotach od 8 °C do 42 °C.
Po uplynuti #éto doby musf byt Gardasil pouzit nebo zlikvidovan. Baleni: 0,5 ml suspenze v piedplnéné injekcni stifkacce se dvéma jehlami v balenf po 1 kuse. DrZitel rozhodnuti o registraci: MSD
VACCINS, 162 avenue Jean Jaures, 69007 Lyon, Francie. Registraéni cislo: EU/1/06/357/007. Datum posledni revize textu: 14. 3. 2019.

Pro kohortu divek a chlapcii od dovrSeného 13. do dovrSeného 14. roku castecné hrazeno z prostiedkii vefejného zdravotniho pojisténi. Pro ostatni neni
hrazeno z prostiedkii vefejného zdravotniho pojisténi. Pripravek je vazan na lékaisky predpis. Dfive nei piipravek predepisete, seznamte se, prosim, s tiplnym
souhrnem udajii o pripravku.
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