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Vazena pani doktorko,
vazeny pane doktore,

radi bychom Vas upozornili na dilezitou zménu tykajici se léCivého pripravku spolec¢nosti MSD - kvadrivalentni
vakciny proti lidskému papilomaviru (HPV typy 6, 11, 16, 18), kterou znate pod obchodnim nazvem Silgard®.

0d &ervna 2018 se tato ockovaci latka bude do Ceské republiky dovazet nové pod obchodnim nazvem Gardasil®.

V soucasné dobé je kvadrivalentni vakcina proti HPV obchodovana na evropském trhu pod dvéma obchodnimi
nazvy Silgard® a Gardasil® (POZOR! Nezaménovat s nonavalentni vakcinou Gardasil®9). Vzhledem k nedavné
zméné drzitele rozhodnuti o registraci musi dojit v souladu s pravnimi predpisy ke sjednoceni v ramci Evropské
unie.

Co zustava:
¢ Gardasil® ma stejné SPC jako Silgard®
e Gardasil® je plné zaménitelny s vakcinou Silgard®. Ockovaci schéma zapocaté vakcinou Silgard® lze
dokoncit vakcinou Gardasil®.
¢ Prodejni cena vakciny Gardasil® a vyse doplatku pro kohortu 13letych déti je stejna jako u vakciny Silgard®.
Uhrada je stanovena s platnosti od 1. 5. 2018, nicméné dodavky ocekavame az v cervnu.

Co se méni:
e SUKL kdd resp. ZULP pro vykazovani, Gardasil® ma ZULP: 0027886

V soucasné dobé je v distribuéni siti lékaren a distributord omezené mnozstvi vakciny Silgard®. Po vyprodani
téchto zasob jiZz bude na trhu k dispozici pouze kvadrivalentni vakcina proti HPV s ndzvem Gardasil®. Po dobu
paralelni registrace obou vyrobkl lze dle potieby vykazovat na pojistovny obé vakciny.

R&di bychom upozornili, Ze MSD dodéva na trh také nonavalentni vakcinu Gardasil®9. Distribuce a vykazovani
vakciny Gardasil®9 je beze zmény. Prosime o pozornost pri objednavani, vykazovani a pouzivani téchto
vakcin, aby nedoslo k zaméné.

V pFipadé dotaz( nevahejte kontaktovat svého obchodniho zéstupce nebo pidte na kontakty uvedené niZe.
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Zkracena informace o Iécivém piipravku

Gardasil’, injekcni suspenze v predplnéné injekcni stiikacce. Ockovaci ldtka proti lidskému papilomaviru [typy 6,11,16,18] (rekombinantni, adsorbovand). SleZeni: 1 davka (0,5 ml) 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 mikrogram; Papillomaviri humani
typus 18 proteinum L 1- 20 mikrogrami. Lékova forma: Injekén suspenze v predplnéné injekéni stfikacce. Indikace: Gardasil je ockovacilatka k pouZiti od véku 9 let k prevenci: premalignich genitdlnich 1€z (cervi-
kdInich, vulvélnich a vagindlnich), premalignich andInich 1ézi, cervikdlnich karcinom a anélnich karcinom{ v pficinné souvislosti s jistymi onkogennimi typy lidského papilomaviru (HPV); bradavic genitdlu (condyloma
acuminata) v pficinné souvislosti se specifickymi typy HPV. Tato indikace je zaloZena na priikazu icinnosti pripravku Gardasil u Zen ve véku 16 a7 45 let a u muz ve véku 16 a7 26 let a na prikazu imunogenicity pripravku
Gardasil u déti ve véku 9.az 15 let a dospivajicich. PouZitf pripravku Gardasil musf byt v souladu s oficidinimi doporucenimi. Davkovani a zpiisob podani: Davkovani: Jedincive véku 9 az 13 let véku vcetné: Gardasil
|ze podévat podle dvouddvkového schématu (0,5 ml v nultém a Sestém mésici). Pokud se druhd ddvka ockovaci latky podd dfive nez 6 mésicll po prvni ddvce, je nutno vZdy podat tfetf dévku. Alternativné Ize Gardasil
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 tfeti ddvku je nutno podat nejméné 3 mésice po druhé ddvce.
Vsechny tfi ddvky musf byt poddny béhem obdobf jednoho roku. Jedindi ve véku 14 let a stars: Gardasil je nutno podat podle tfiddvkového schématu (0,5 ml v nultém, druhém a Sestém mésici). Druhou ddvku je nutno
podat nejméné jeden mésic po prvni ddvce a tfeti ddvku je nutno podat nejméné 3 mésice po druhé dévce. Vsechny tfi ddvky musi byt poddny béhem obdobi jednoho roku. Podavéni pfipravku Gardasil musi probihat
v souladu s oficidinfmi doporucenimi. Pediatrickd populace: bezpecnost a icinnost pfipravku Gardasil u déti mladsich 9 let nebyla stanovena. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iécivé Iatky nebo na kteroukoli
pomocnou létku. Jedinci, u nichZ se po poddni ddvky pfipravku Gardasil objevi pfiznaky hypersenzitivity, nesmf dalsi ddvku pripravku Gardasil dostat. Poddvdni pfipravku Gardasil must byt odloZeno u jedinc trpicich
zévaznym akutnim hore¢natym onemocnénim. Pritomnost lehké infekce, jako je lehkd infekce homich cest dychacich, nebo horecka nizkého stupné viak nejsou kontraindikaci pro imunizaci. Zvlastni upozornéni
a opatieni pro poufiti: Pi rozhodovdnf o vakcinaci jednotlivce se musf vzit v potaz riziko, Ze jiz byl vystaven plsobeni HPV, a potencidini pfinos, ktery mize z vakcinace mit. Stejné jako u viech injekénich ockovacich
Idtek musi byt pro pfipad vzdcnych anafylaktickych reake po aplikaci ockovaci létky snadno k dispozici odpovidajici [écebnd opatfeni. Po kazdém ockovani, nékdy i pied nim, méiZe v dlisledku psychogennf reakce
na vpich jehly dojit k synkopé (mdlobdm), nékdy s pddem, zejména u dospivajicich jedincd. Pfi probirdni se z mdlob se mohou objevit nékteré neurologické projevy, jako jsou prechodné poruchy vidéni, parestézie,
tonicko-klonické pohyby koncetin. Ockovani by proto méli byt pfiblizné 15 minut po poddnf ockovaci Itky sledovani. Je potfeba zavést opatfeni proti draziim v déisledku mdlob. Stejné jako u jinych ockovacich ldtek,
nemusi ockovani pfipravkem Gardasil zajistit ochranu viem ockovanym. Neprokdzalo se, ze by mél pfipravek Gardasil terapeuticky efekt. Bezpecnost a imunogenita ockovaci létky byly hodnoceny u jedincli ve véku
od 7 do 12 let s prokézanou infekcf virem lidské imunodeficience (HIV). Jedini se snizenou imunitnf reakci v déisledku bud'silné imunosupresivni 1écby, genetické poruchy nebo jinych pficin, nemusi na ockovaci latku
zareagovat. Tuto ockovacf Idtku je nutno poddvat opatmé jedinclim s trombocytopenii nebo s jakoukoli poruchou koagulace, protoze po intramuskuldrnim podéni takovym jedinctim mize dojit ke krvacen. Nejsou
k dispozici Z4dné (idaje o bezpecnosti, imunogenité ani i¢innosti, které by podporovaly zaménitelnost pfipravku Gardasil s jingmi ockovacimi latkami proti HPV. Interakce: Jedindi, kteff dostali imunoglobulin nebo
krevni derivaty béhem 6 mésfcd pred prvni ddvkou ockovac Idtky, byli ve viech klinickych studiich vyfazeni. Pouzitf spolu s daKimi ockovacimi Idtkami: Pfi podéni pfipravku Gardasil ve stejnou dobu (ale pfi poddnf
ockovacich ldtek do rliznych injekénich mist) s ockovaci Iatkou proti hepatitidé typu B (rekombinantni) nedoslo k zésahu do imunitni odpovédi na HPV typy. Gardasil Ize podavat soucasné s kombinovanou posilovact
(booster) ockovac létkou obsahujici diftérii (d) a tetanus (T) bud's pertusi [aceluldmi komponenta] (ap) a/nebo s poliomyelitis [inaktivovand] (IPV) (ockovaci ldtky dTap, dT-IPV, dTap-IPV) bez vjznamné interference
s protildtkovou odpovédi na kteroukoli ze slozek kterékoli z vakcin. Soucasné poddvani pfipravku Gardasil s jinymi ockovacimi ldtkami, nez jsou ockovaci ldtky uvedené vye, nebylo studovdno. Neprokdzalo se, Ze by
pouziti hormondIni antikoncepce ovlivnilo imunitnf odpovéd'na pfipravek Gardasil Téhotenstvi a kojeni: Udaje o podavdni pfipravku Gardasil v priibéhu t@hotenstvi neprokdzaly Zddny bezpecnostni signdl. Tyto
Udaje v3ak nejsou dostatecné pro doporuceni pouzivani piipravku Gardasil v pribéhu téhotenstvi. Ockovani je nutno odloZit na dobu po ukonceni téhotenstvi.Gardasil lze poddvat béhem kojeni. Nezadouci ucinky:
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, svédéni, bolest v koncetiné. Uchovavani: Uchovdvejte
v chladnicce (2 °C—8 °C). Chrarite pied mrazem. Uchovdvejte piedplnénou injekéni stiikacku ve vnéjsi krabicce, aby byl pripravek chrdnén pred svétlem. Gardasil musf byt po vyjmutiz lednice poddn co nejdive je to
mozné. Udaje ze stabilitnich studif ukazujf, Ze slozky ockovac ldtky jsou stabilni po dobu 72 hodin, pokud jsou skladovany pfi teplotdch od 8 °Cdo 42 °C. Po uplynuti této doby musf byt Gardasil pouZit nebo zlikvidovan.
Baleni: 0,5 ml suspenze v pfedpInéné injekéni stfikacce se dvéma jehlami v balenf po 1 kuse. DrZitel rozhodnuti o registraci: MSD VACCINS, 162 avenue Jean Jaures, 69007 Lyon, Francie. Registracni ¢islo:
EU/1/06/357/007. Datum posledni revize textu: 3.4.2017

Pro kohortu divek a chlapcii od dovrseného 13. do dovrseného 14. roku ¢astecné hrazeno z prostredkii vefejného zdravotniho pojisténi. Pro ostatni neni hrazeno z prostiedkii
vefejného zdravotniho pojisténi. Pripravek je vazan na lékaisky predpis. Dfive ne pipravek predepiSete, seznamte se, prosim, s iplnym souhrnem tidaju o piipravku.

Zkracena informace o lécivém piipravku

Gardasil® 9 injek¢ni suspenze v predplnéné injekeni strikacce, 9valentni ockovaci latka proti lidskému papilomaviru (rekombinantni, adsorbovana) SloZeni:1 davka (0,5 ml) obsa-
huje pfiblizné: Papillomaviri humani typus 6 proteinum L1 30 g, Papillomaviri humani typus 11 proteinum L1 40 pg, Papillomaviri humanitypus 16 proteinum L1 60 g, Papillomaviri humani typus 18 proteinum L1
40 ug, Papillomaviri humani typus 31 proteinum L120 g , Papillomaviri humanitypus 33 proteinum L1 20 ug,, Papillomaviri humani typus 45 proteinum L1 20 g, Papillomaviri humani typus 52 proteinum L1 20 g,
Papillomaviri humani typus 58 proteinum L1 20 pg. Amorfni aluminium-hydroxyfosfét-sulfét jako adjuvans (0,5 mg Al). Indikace: aktivni imunizace jedincli ve véku od 9 let proti nésledujicim HPV onemocnénim:
premaligni éze a cervikdIni, vulvélni, vagindini a andInf karcinomy zplisobené HPV typy obsazenymi v ockovaci ldtce; genitdIni bradavice (Condyloma acuminata) zpiisobené specifickymi HPV typy. Davkovani
a zpiisob podani:* Jedini ve véku 9 az 14 let vietné v dobé poddni prvnf injekce: Pripravek Gardasil 9 Ize podat podle dvoudavkového schématu. Druhd davka se mé podat 5 az 13 mésicl po prvni dévce. Pokud je
druhd ddvka poddna dfive nez 5 mésici po prvni davce, vzdy se md podat tfetf davka. Pfipravek Gardasil 9 Ize podat podle tfiddvkového schématu (0, 2, 6 mésic@i). Druhd ddvka se md podat nejméné jeden mésic
po prvni ddvce a tretf dévka se md podat nejméné 3 mésfce po druhé ddvce. V3echny tfi dévky majf byt podany v pribéhu jednoho roku. Jedindi ve véku 15 let a starsi v dobé poddn prvni injekce: Pripravek Gardasil 9 se
mé podat podle tfiddvkového schématu (0, 2, 6 mésicd). Druhd dévka se md podat nejméné jeden mésic po prvni ddvce a tretf dévka se md podat nejméné 3 mésice po druhé dévce. Vsechny tfi ddvky majf byt poddny
v prlibéhu jednoho roku. Doporucuje se, aby jedindi, kteff dostanou jako 1. ddvku pripravek Gardasil 9, dokonili 3ddvkové ockovaci schéma pfipravkem Gardasil 9. Potfeba posilovaci ddvky nebyla stanovena. Studie
se smisenym (zaménitelnym) rezimem ockovacich ldtek nebyly s pfipravkem Gardasil 9 provedeny. Jedinci dfive ockovani v 3ddvkovém schématu kvadrivalentni ockovaci ldtkou proti HPV typlim 6, 11, 16.a 18, mohou
dostat 3 ddvky pfipravku Gardasil 9. Pediatrickd populace (déti ve véku <9 let;) Bezpecnost a ticinnost pfipravku Gardasil 9 u déti ve véku méné neZ 9 let nebyla stanovena. Populace Zen ve véku >27 let: Bezpecnost
a Ucinnost pripravku Gardasil 9 u zen ve véku 27 let a vice nebyla studovdna. Ockovacf létku je nutno aplikovat intramuskuldrf injekcf (preferuje se oblast deltového svalu homi paze nebo homf anterolaterdIni oblast
stehna). Pripravek Gardasil 9 nesmi byt aplikovdn intravaskuldmé, subkuténné nebo intradermdiné. Ockovaci Iatka nesmi byt smichdna s Zadnou jinou ockovaci Idtkou ani roztokem v jedné injekénf stifkacce. Kontra-
indikace: Hypersenzitivita na |écivé ldtky nebo na kteroukoli pomocnou ldtku. Jedind s hypersenzitivni reakci po piedchozi aplikaci pfipravku Gardasil 9 nebo Silgard nesmf dostat piipravek Gardasil 9. Zvlastni
upozornéni a opatieni pro pouziti: Musi byt k dispozici odpovidajici Iékafskd péce a dohled pro pfipad vzacnych anafylaktickych reakcf po poddnf ockovaci Iatky. Zejména u dospivajicich miiZe v diisledku psy-
chogenni reakce na vpich jehly dojit po jakémkoliv ockovani, nebo dokonce i pred nim, k synkopé (mdlobdm), nékdy doprovézené padem. Pfi probirdni se z mdlob se mohou objevit nékteré neurologické projevy, jako
jsou prechodné poruchy vidéni, parestezie a tonicko-klonické pohyby koncetin. Proto majf byt ockovani jedinci sledovani pfiblizné 15 minut po poddnf ockovaci Iatky. U jedinci s akutnim zavaznym febrilnim onemoc-
nénim je tfeba ockovdni odlozit. Méné zdvazné infekce jako mirny zanét hornich cest dychacich nebo horecka nizkého stupné nejsou kontraindikaci k imunizaci. Stejné jako u jakékoliv ockovaci létky nemusf ockovéni
pfipravkem Gardasil 9 zajistit ochranu vsem ockovanym. Ockovac Idtka chrani pouze proti onemocnénim, kterd jsou zplisobend typy HPV, na které je ockovaci latka zaméfena. Proto je nezbytné i naddle pouzivat
vhodnd opatfeni proti sexudIné pienosnym onemocnénim. Ockovaci ldtka je pouze k profylaktickému pouziti a nemd Zdny tcinek na aktivni infekci HPV nebo Klinicky prokdzané onemocnéni. Nenf také urcena k pre-
vendi progrese jinych zjisténych Iézf souvisejicich s HPV. Pripravek Gardasil 9 nezabranf Iézim zpiisobenym typem HPV obsazenym v ockovaci ldtce u jedinc(i jiZ infikovanych timto HPV typem v dobé ockovdni. Protoze
Zddnd ockovaci ldtka nemd 100% (cinnost a pripravek Gardasil 9 neposkytne ochranu proti vsem typlm HPV nebo proti infekc HPV pfitomné v dobé ockovdni, zlistdvd cervikdIni screening kriticky dilezity a musi
probihat v souladu s lokalnimi doporucenimi. Nejsou k dispozici Zadné (idaje ohledné pouZitf pripravku Gardasil 9 u jedinc(i s poruchou imunitnf odpovédi. Jedinci s poruchou imunitni odpovédi v dlisledku uzivani
(¢inné imunosupresivni 1écby, genetické poruchy, infekce virem lidské imunodeficience (HIV) nebo dalSich pricin nemusf na ockovaci ldtku reagovat. U jedinci s trombocytopenii nebo jakoukouliv jinou poruchou
srdzlivosti musf byt tato ockovaci létka aplikovana s opatrnostf kvali moznému krvdceni po intramuskuldrni aplikaci. Nejsou k dispozici Zddné tidaje tykajici se bezpecnosti, imunogenity nebo Gcinnosti, které by pod-
pofily zaménitelnost pfipravku Gardasil 9 s bivalentni nebo kvadrivalentni ockovaci létkou proti HPV. Interakce: Bezpecnost aimunogenita u jedinc, kteff dostali imunoglobuliny nebo krevnf derivaty v priibéhu 3
mésicli pred ockovanim nebyla v Klinickych studiich hodnocena. PouZiti s dalsimi ockovacimi ldtkami: Gardasil 9 miiZe byt poddn soucasné s kombinovanou posilovaci (booster) ockovacf Idtkou obsahujicf difterii (d)
atetanus (T) bud's pertusf [aceluldrni komponenta] (ap) a/nebo s poliomyelitis [inaktivovand] (IPV) (ockovaci Iatky dTap, dT-IPV, dTap-IPV). PouZiti s hormondini antikoncepci: V' Klinickych studifch 60,2 % Zen ve véku
16 aZ 26 let, kterym byl aplikovdn pipravek Gardasil 9, uzivalo v priibéhu ockovacf féze klinické studie hormondini antikoncepci. Nezddlo se, Ze by uZivani hormonalni antikoncepce ovliviiovalo typové specifickou
imunitni odpoved na pripravek Gardasil 9. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Nejsou k dispozici Zadné (daje u lidf ohledné (icinku pfipravku Gardasil 9 na fertilitu. Studie na zvifatech nenaznacujf Skodlivé ticinky
na fertilitu. Udaje ziskané z rozsahlého souboru téhotnych Zen (vice nez 1000 ukoncenych téhotenstvi) nenaznacuji Zddné malformacni icinky nebo fetéIni/neonatalni toxicitu pripravku Gardasil 9. Studie na zvifatech
neprokazujf reprodukénf toxicitu. Nicméné tyto idaje nejsou povazovdny za dostacujici pro to, aby mohlo byt pouziti pfipravku Gardasil 9 doporuceno v prlibéhu téhotenstvi. Ockovdni musf byt odlozeno az po ukonce-
ni téhotenstvi. Pripravek Gardasil 9 1ze béhem kojeni aplikovat. Nezadouci tcinky: Celkem 15 776 jedinctim (10495 jedinci ve véku 16 a7 26 let a 5 281 dospivajicich ve véku 9 az 15 let pfi zafazenf do studie) byl
poddn pripravek Gardasil 9. Nékolik jedincli (0,1 %) skoncilo kvlili nezddoucim tcinkiim. Nejcastéjsimi nezddoucimi tcinky pozorovanymi po aplikaci pfipravku Gardasil 9 byly reakce v misté aplikace injekce (84,8 %
ockovanych jedincti v pribéhu 5 dnd po nékteré z ockovacich ndvstév) a bolest hlavy (13,2 % ockovanyich jedincti v priibéhu 15 dni ndsledujicich po nékteré z ockovacich ndvstév). Uchovavani: Uchovavejte v chlad-
nicce (2-8 °C). Chrante pfed mrazem. Uchovévejte predplnénou injekénf stifkacku ve vnéjsi krabicce, aby byl pripravek chrénén pied svétlem. Pripravek Gardasil 9 musi byt po vyjmuti z lednice poddn co nejdfive je to
mozné. Stabilitni daje naznacujf, Ze slozky ockovaci ldtky jsou stabilni po dobu 72 hodin, pokud jsou uchovvdny pfi teplotéch od 8 do 25 °Cnebo od 0 do 2 °C. Po uplynuti této doby musf byt pripravek Gardasil 9
pouzit nebo zlikvidovan. Tyto informace jsou ureny pouze pro zdravotnické pracovniky v pfipadé docasného teplotniho vykyvu. Lékova forma: injekeni suspenze v predplnéné injekénf stifkacce. Cird tekutina s bilou
srazeninou. DrZitel rozhodnuti o registraci: MSD VACCINS, 162 avenue Jean Jaurés 69007 Lyon, Francie. Registracni islo: EU/1/15/1007/002 Datum revize textu: 24.2. 2017.

* Vsimnéte si, prosim, zmén v souhru informacf o pripravku

#Pro kohortu divek a chlapcii od dovrSeného 13. do dovrieného 14. roku ¢astecné hrazeno z prostiedkii verejného zdravotniho pojisténi. Pro ostatni pacientky a pacienty neni
hrazeno z prosttedkii veiejného zdravotniho pojisténi. Pripravek je vazan na lékaisky predpis. Dive nez pripravek piedepisete, seznamte se, prosim, s tiplnym souhrnem
udaji o pripravku.



Zkracenad informace o lécivém piipravku

Silgard®, injekcni suspenze v predplnéné injekcni stiikacce. Ockovaci ldtka proti lidskému papilomaviru [typy 6, 11, 16, 18] (rekombinantni, adsorbovand). Slozeni: 1 ddvka (0,5 ml) obsahuje pfiblizné:
Papillomaviri humani typus 6 proteinum L1 — 20 mikrogram; Papillomaviri humani typus 11 proteinum L1 — 40 mikrogramd; Papillomaviri humani typus 16 proteinum L1 — 40 mikrogramd; Papillomaviri humani
typus 18 proteinum L1 — 20 mikrogram{. Lékova forma: Injekéni suspenze v piedpinéné injeként stfikacce. Indikace: Silgard je ockovac ldtka k pouZitf od véku 9 let k prevenci: premalignich genitélnich 1ézf
(cervikalnich, vulvdInich a vaginélnich), premalignich andInich Iézi, cervikalnich karcinom a andInich karcinomdi v pricinné 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 Ucinnosti pfipravku Silgard u Zen ve véku 16 az 45 let a u muz{i ve véku 16 a7 26 let a na prlikazu imuno-
genicity pripravku Silgard u déti ve véku 9 az 15 let a dospivajicich. PouZiti pfipravku Silgard musi byt v souladu s oficidlnimi doporucenimi. Davkovani a zpisob podani: Davkovani: Jedinci ve véku 9 az 13 et
véku vcetné: Pripravek Silgard Ize poddvat podle dvoudévkového schématu (0,5 ml v nultém a Sestém mésci). Pokud se druhd ddvka ockovaci ldtky podd dFive nez 6 mésicli po prvni davce, je nutno vzdy podat teti
ddvku. Alternativné Ize pripravek Silgard podat podle tfidavkového schématu (0,5 ml v nultém, druhém a Sestém mésici). Druhou dévku je nutno podat nejméné jeden mésic po prvni dévce a tfeti davku je nutno podat
nejméné 3 mésice po druhé davce. Viechny tfi ddvky musi byt poddny béhem obdobi jednoho roku. Jedinci ve véku 14 let a starsi: Pripravek Silgard je nutno podat podle tfidévkového schématu (0,5 ml vnultém, 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 ddvce. V3echny tfi davky musf byt poddny béhem obdobf jednoho roku.
Podavani pfipravku Silgard musi probihat v souladu s oficidinimi doporucenimi. Pediatrickd populace: Bezpecnost a i¢innost piipravku Silgard u déti mladsich 9 let nebyla stanovena. Kontraindikace: Hypersenzi-
tivita na 1écivé Iatky nebo na kteroukoli pomocnou latku. Jedindi, u nichz se po poddni davky pipravku Silgard objevi pfiznaky hypersenzitivity, nesmi dalsf ddvku pfipravku Silgard dostat. Poddvani pfipravku Silgard
musf byt odlozeno u jedinc trpicich zdvaznym akutnim horecnatym onemocnénim. Ptomnost lehké infekce, jako je lehkd infekce hornich cest dychacich, nebo horecka nizkého stupné v3ak nejsou kontraindikaci pro
imunizaci. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouiiti: Pfi rozhodovani o vakcinaci jednotlivce se musi vzit v potaz riziko, Ze jiz byl vystaven plisobeni HPV, a potencidlni pfinos, ktery mize z vakcinace mit.
Stejné jako u viech injekenich ockovacich létek musi byt pro pripad vzacnych anafylaktickych reakcf po aplikaci ockovaci Idtky snadno k dispozici odpovidajici lécebnd opatfent. Po kazdém ockovani, nékdy i pfed nim,
mize v diisledku psychogenni reakce na vpich jehly dojit k synkopé (mdlobam), nékdy s padem, zejména u dospivajicich jedincli. P¥i probirdni se z mdlob se mohou objevit nékteré neurologické projevy, jako jsou
prechodné poruchy vidénf, parestezie, tonicko-klonické pohyby konetin. Ockovani by proto méli byt pfiblizné 15 minut po poddni ockovaci latky sledovani. Je potfeba zavést opatfent proti irazm v ddsledku mdlob.
Stejné jako u jinych ockovacich Idtek nemusf ockovani pfipravkem Silgard zajistit ochranu vsem ockovanym. Neprokdzalo se, Ze by mél piipravek Silgard terapeuticky efekt. Bezpecnost a imunogenita ockovaci latky byly
hodnoceny u jedinci ve véku od 7 do 12 let s prokdzanou infekci virem lidské imunodeficience (HIV). Jedinci se snizenou imunitnf reakci v ddisledku bud'silné imunosupresivnf 1écby, genetické poruchy, nebo jinych
pficin nemusf na ockovaci latku zareagovat. Tuto ockovac Idtku je nutno poddvat opatrné jedinclim s trombocytopenii nebo s jakoukoli poruchou koagulace, protoZe po intramuskularmim podanf takovym jedincim
mize dojft ke krvdceni. Nejsou k dispozici Zddné Udaje o bezpecnosti, imunogenité ani icinnosti, které by podporovaly zaménitelnost pfipravku Silgard s jinymi ockovacimi létkami proti HPV. Interakce: Jedindi,
ktefi dostali imunoglobulin nebo krevni derivéty béhem 6 mésicl pred pryni ddvkou ockovaci ltky, byli ve vech klinickych studiich vyfazeni. PouZiti spolu s dalSimi ockovacimi ldtkami: Pri poddni pfipravku Silgard
ve stejnou dobu (ale pfi poddnf ockovacich létek do riiznych injekénich mist) s ockovaci ldtkou proti hepatitidé typu B (rekombinantni) nedoslo k zdsahu do imunitnf odpovédi na HPV typy. Pfipravek Silgard Ize podavat
soucasné s kombinovanou posilovaci (booster) ockovac létkou obsahujici diftérii (d) a tetanus (T) bud's pertusf [acelulédrni komponenta] (ap) a/nebo s poliomyelitis [inaktivovand] (IPV) (ockovaci ldtky dTap, dT-IPV,
dTap-IPV) bez vyjznamné interference s protildtkovou odpovédi na kteroukoli ze slozek kterékoli z vakcin. Soucasné podavani pripravku Silgard s jingmi ockovacimi ldtkami, nez jsou ockovaci ldtky uvedené vye, nebylo
studovdno. Neprokdzalo se, e by pouZitf hormondlni antikoncepce ovlivnilo imunitni odpovéd na pfipravek Silgard. Téhotenstvi a kojeni: Udaje o podavani pfipravku Silgard v priibéhu téhotenstvi neprokézaly
zadny bezpecnostnisignél. Tyto (daje vsak nejsou dostatecné pro doporucent pouzivani pifpravku Silgard v priibéhu téhotenstvi. Ockovénf je nutno odlozit na dobu po ukonceni téhotenstvi. Pripravek Silgard Ize podavat
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, svédéni, bolest
v koncetiné. Uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C— 8 °C). Chraite pred mrazem. Uchovavejte piedplnénou injekcnf stitkacku ve vnéjsi krabicce, aby byl piipravek chrénén pred svétlem. Pripravek Silgard musf
byt po vyjmuti z lednice podén, co nejdfive je to mozné. Udaje ze stabilitnich studif ukazuj, ze slozky ockovaci ltky jsou stabilni po dobu 72 hodin, pokud jsou skladovany pfi teplotdch od 8 °C do 42 °C.* Po uplynuti
této doby musf byt pfipravek Silgard pouZit nebo zlikvidovan. Baleni: 0,5 ml suspenze v predplnéné injekénf stifkacce se dvéma jehlami v baleni po 1 kuse. Na trhu nemusf byt vsechny velikosti baleni. Drzitel roz-
hodnuti o registraci: Merck Sharp & Dohme Ltd., Hertford Road, Hoddesdon, Hertfordshire EN119BU, Velké Britdnie. Registracni cislo(a): EU/1/06/358/007. Datum posledni revize textu: 23.3. 2017.

*Vsimnéte i, prosim, zmén v souhmu informaci o lécivém pripravku.

Pro kohortu divek a chlapcii od dovrSeného 13. do dovrSeného 14. roku castecné hrazeno z prostredkii vefejného zdravotniho pojisténi. Pro ostatni pacientky a pacienty neni
hrazeno z prostredkii vefejného zdravotniho pojisténi. Piipravek je vazan na Iékaisky predpis. Dfive nez pripravek predepiSete, seznamte se, prosim, s tiplnym souhrnem udaji
o pripravku.
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