B. ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA
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ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Gardasil 9 zawiesina do wstrzykiwan
9-walentna szczepionka przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego (Rekombinowana, adsorbowana)

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dzialania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zaszczepieniem, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Jesli u osoby, ktora ma by¢ zaszczepiona wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym
wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,
farmaceucie lub pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

[um—

Co to jest Gardasil 9 i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Gardasil 9 u osoby, ktéra ma by¢
zaszczepiona

Jak stosowa¢ Gardasil 9

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Gardasil 9

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

»
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1. Co to jest Gardasil 9 i w jakim celu si¢ go stosuje

Gardasil 9 jest szczepionka przeznaczong dla dzieci i mtodziezy w wieku od 9 lat i dorostych.
Szczepionka ta jest podawana w celu zabezpieczenia przed chorobami wywolywanymi przez wirusy
brodawczaka ludzkiego (HPV) typu 6, 11, 16, 18, 31, 33,45, 521 58.

Do choréb tych nalezg zmiany przednowotworowe i rak zenskich narzadéw plciowych (szyjki macicy,
sromu i pochwy), zmiany przednowotworowe i rak odbytnicy oraz brodawki narzadéw ptciowych
u mezczyzn i kobiet.

Szczepionke Gardasil 9 badano u mezczyzn i1 kobiet w wieku 9 do 26 lat.

Szczepionka Gardasil 9 chroni przed typami wirusa HPV, ktére powodujg najwiecej przypadkow tych
chorob.

Gardasil 9 jest przeznaczony do zapobiegania tym chorobom. Szczepionka nie jest stosowana w celu
leczenia chorob zwigzanych z zakazeniem HPV. Gardasil 9 w zaden sposob nie dziata u 0séb

z istniejacym juz utrzymujacym si¢ zakazeniem lub chorobg zwigzang z jakimikolwiek typami HPV
zawartymi w szczepionce. Jednakze w przypadku osob zarazonych juz jednym lub kilkoma typami
HPYV objetymi szczepionka, Gardasil 9 moze nadal chroni¢ przed chorobami zwigzanymi z innymi
typami HPV zawartymi w szczepionce.

Gardasil 9 nie moze wywota¢ chorob zwigzanych z zakazeniem HPV.
Po podaniu szczepionki Gardasil 9 uktad odporno$ciowy (naturalny system obronny organizmu)

stymuluje wytwarzanie przeciwcial przeciwko dziewigciu typom wirusa HPV, w celu zabezpieczenia
przed chorobami wywolywanymi przez te wirusy.
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Jesli osoba, ktora ma by¢ zaszczepiona otrzymata pierwsza dawke szczepionki Gardasil 9, powinna
ukonczy¢ petny cykl szczepien, stosujac szczepionke Gardasil 9.

Jesli osoba, ktora ma by¢ zaszczepiona otrzymata juz szczepionke przeciwko wirusowi HPV, nalezy
poradzi¢ si¢ lekarza, czy moze przyja¢ Gardasil 9.

Gardasil 9 nalezy stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Gardasil 9 u osoby, ktéora ma by¢
zaszczepiona

Nie stosowa¢ szczepionki Gardasil 9, jesli u osoby, ktéra ma by¢ zaszczepiona

o wystepuje uczulenie na substancje czynne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tej
szczepionki (wymienionych w punkcie 6, ,,Pozostate sktadniki”).

o wystapita reakcja alergiczna po otrzymaniu dawki szczepionki Gardasil lub Silgard (HPV typu
6,11, 161 18) lub Gardasil 9.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznos$ci

Nalezy poinformowac lekarza lub pielegniarke, jesli u osoby, ktora ma zostac¢ zaszczepiona:

o stwierdzono zaburzenia krwawienia (chorobe, ktora sprawia, ze krwawi bardziej, niz
zazwyczaj), na przyktad hemofilig;
o uktad odpornosciowy jest ostabiony, na przyktad z powodu wady genetycznej, zakazenia

wirusem HIV lub lekow, ktore wplywaja na uktad odpornosciowy;

o wystepuje choroba przebiegajaca z wysoka goraczka. Jednakze niezbyt wysoka goraczka lub
zakazenie gornych drog oddechowych (np. przezigbienie) nie sg same w sobie powodem do
odtozenia terminu szczepienia.

Omdlenie, konczace si¢ czasem upadkiem, moze wystapi¢ w nastgpstwie kazdego wklucia igly
(przewaznie u mtodziezy). Dlatego osoby, u ktorych wczesniej po wstrzyknigciu zdarzyto si¢
omdlenie, powinny poinformowac o tym lekarza lub pielggniarke.

Podobnie jak w przypadku jakiejkolwiek szczepionki, Gardasil 9 moze nie w pelni chronié
wszystkie osoby, ktore zostaty zaszczepione.

Szczepionka Gardasil 9 nie bedzie chronita przed kazdym typem wirusa brodawczaka ludzkiego.
Z tego wzgledu nalezy w dalszym ciggu stosowac §rodki ostroznos$ci przeciw chorobom
przenoszonym drogg plciows.

Szczepienie nie zastepuje rutynowych badan szyjki macicy. Kobiety powinny nadal stosowac si¢ do
zalecen lekarza, dotyczacych badan wymazu szyjki macicy/badan cytologicznych, a takze

Srodkow zapobiegawczych i ochronnych.

O jakich innych waznych informacjach dotyczacych szczepionki Gardasil 9 osoba, ktéra ma
by¢ zaszczepiona powinna wiedzieé

Obecnie nie jest jeszcze znany czas trwania ochrony. Trwaja dlugoterminowe badania majace na
celu okreslenie, czy konieczna jest dawka przypominajaca.

Gardasil 9 a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez osobe, ktora

ma by¢ zaszczepiona obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore planuje przyjmowac, w tym lekach
wydawanych bez recepty.
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Gardasil 9 mozna podawac¢ jednocze$nie z dawka przypominajaca skojarzonej szczepionki przeciw
btonicy (d), tezcowi (T) oraz krztuscowi [komponent bezkomdrkowy] (ap) i (lub) poliomyelitis
[inaktywowanej] (IPV) (szczepionki dTap, dT-IPV, dTap-IPV), stosujac r6zne miejsca wstrzyknigcia
(inng czeg$¢ ciata np. inne rami¢ lub noge) podczas tej samej wizyty.

Szczepionka Gardasil 9 moze nie dziata¢ optymalnie, jesli stosowana jest z lekami obnizajacymi
odpornos¢.

Hormonalne $rodki antykoncepcyjne (np. tabletka) nie zmniejszaly ochrony, jaka daje szczepionka
Gardasil 9.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tej szczepionki.

Szczepionka Gardasil 9 moze by¢ podawana kobietom karmigcym piersia lub zamierzajacym karmié
piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Gardasil 9 moze nieznacznie i tymczasowo wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”).

Gardasil 9 zawiera sodu chlorek

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, tzn. jest zasadniczo ,,wolny
od sodu”.

3. Jak stosowaé Gardasil 9

Szczepionka Gardasil 9 jest podawana przez lekarza w postaci wstrzyknigcia. Szczepionka Gardasil 9
przeznaczona jest do stosowania u mtodziezy w wieku od 9 lat i dorostych.

Jezeli osoba, ktora ma byé zaszczepiona jest w wieku od 9 do 14 lat w chwili podania pierwszej
dawki

Gardasil 9 mozna podawa¢ wedtug schematu 2-dawkowego:

- Pierwsze wstrzyknigcie: w wybranym dniu

- Drugie wstrzyknigcie: 5-13 miesigcy po pierwszym wstrzyknigciu

Jesli druga dawka szczepionki zostanie podana wezesniej niz 5 miesiecy po pierwszej dawce, zawsze
nalezy podac trzecig dawke.

Gardasil 9 mozna podawa¢ wedtug schematu 3-dawkowego:

- Pierwsze wstrzyknigcie: w wybranym dniu

- Drugie wstrzykniecie: 2 miesigce po pierwszym wstrzyknigciu (nie wezesniej niz po uptywie
jednego miesigca od daty podania pierwszej dawki)

- Trzecie wstrzyknigcie: 6 miesigcy po pierwszym wstrzyknigciu (nie wezesniej niz po uptywie
3 miesigcy od daty podania drugiej dawki)

Wszystkie trzy dawki powinny by¢ podane w ciggu 1 roku. Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem

w celu uzyskania dalszych informacji.

JezZeli osoba, ktora ma byc zaszczepiona jest w wieku od 15 lat w chwili podania pierwszej dawki

Gardasil 9 nalezy podawa¢ wedhug schematu 3-dawkowego:

- Pierwsze wstrzyknigcie: w wybranym dniu

- Drugie wstrzyknigcie: 2 miesigce po pierwszym wstrzyknigciu (nie wcze$niej niz po uptywie
jednego miesigca od daty podania pierwszej dawki)
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- Trzecie wstrzyknigcie: 6 miesigcy po pierwszym wstrzyknieciu (nie wczesniej niz po uptywie
3 miesiecy od daty podania drugiej dawki)

Wszystkie trzy dawki powinny by¢ podane w ciggu 1 roku. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem

w celu uzyskania dalszych informacji.

Zaleca si¢ ukonczenie petnego cyklu szczepien szczepionka Gardasil 9 u pacjentow, ktérym podano

pierwszg dawke szczepionki Gardasil 9.

Szczepionka Gardasil 9 zostanie podana w postaci wstrzyknigcia przez skore do migénia (najlepiej
migénia gornej czgsci ramienia lub uda).

Pominiecie zastosowania jednej dawki szczepionki Gardasil 9

W przypadku pominigcia zaplanowanego wstrzyknigcia, lekarz zadecyduje, kiedy poda¢ pominigta
dawke.

Wazne jest, aby przestrzegac zalecen lekarza lub pielegniarki dotyczacych ponownych wizyt w celu
otrzymania kolejnych dawek. W przypadku pominigcia lub niemoznosci zgloszenia si¢ na szczepienie
W wyznaczonym terminie, nalezy zwrocié si¢ do lekarza. W przypadku, gdy jako pierwsza dawke
podano szczepionke Gardasil 9, nalezy ukonczy¢ cykl szczepien, stosujgc szczepionke Gardasil 9,

a nie inng szczepionke przeciw HPV.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tej szczepionki, nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazda szczepionka, szczepionka ta moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie
u kazdego one wystapia.

Po zastosowaniu szczepionki Gardasil 9 obserwowano nastgpujace dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (moga wystepowac czesciej niz u 1 osoby na 10): dzialania niepozadane w miejscu
wstrzyknigcia (bol, obrzgk 1 zaczerwienienie) oraz bol glowy.

Czesto (moga wystepowac nie czgsciej niz u 1 osoby na 10): dziatania niepozadane w miejscu
wstrzyknigcia (zasinienie i §wiad), goraczka, zmgczenie, zawroty gtowy i nudnosci.

Obserwowano wigksza czesto$¢ wystgpowania obrzeku w miejscu wstrzyknigcia, gdy szczepionke
Gardasil 9 podawano podczas tej samej wizyty jednoczesnie z dawka przypominajacg skojarzonej

szczepionki przeciw btonicy, tezcowi, krztuscowi [komponent bezkomoérkowy] oraz poliomyelitis

[inaktywowanej].

Po podaniu szczepionki GARDASIL lub SILGARD zglaszano nast¢pujace dzialania
niepozadane, ktére moga wystapic¢ takze po podaniu szczepionki GARDASIL 9:

Zglaszano omdlenie, ktoremu czasami towarzyszyto drzenie lub sztywnienie. Chociaz przypadki
omdlenia wystepuja niezbyt czesto, pacjenci powinni pozosta¢ pod obserwacja przez 15 minut po
podaniu szczepionki przeciw HPV.

Zglaszano przypadki reakcji alergicznych. Niektore z tych reakcji byty cigzkie. Objawy moga
obejmowac trudno$ci z oddychaniem, §wiszczacy oddech, pokrzywke i (lub) wysypke.

Tak jak w przypadku innych szczepionek, do dziatan niepozadanych zgtaszanych w zwiazku

z powszechnym stosowaniem nalezaty: powigkszenie weztéw chtonnych (szyjnych, pachowych lub
pachwinowych); ostabienie mig$ni, nieprawidtowe czucie, uczucie mrowienia ramion, noég i gérnej
czesci tutowia lub splatanie (zespot Guillain-Barré, ostre rozsiane zapalenie mézgu i rdzenia);
wymioty, bol stawow, bol migsni, nietypowe zmeczenie lub ostabienie, dreszcze, ogdlne zte
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samopoczucie, wigksza niz zwykle sklonno$¢ do krwawien lub powstawania siniakéw oraz zakazenia
skory w miejscu wstrzyknigcia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalgczniku V.
Dzieki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Gardasil 9

Szczepionke nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tej szczepionki po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i etykiecie
fiolki po ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac w lodowce (2°C—8°C). Nie zamrazaé. Przechowywac¢ fiolke w tekturowym pudetku
w celu ochrony przed $wiatlem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Gardasil 9

Substancjami czynnymi s3: wysoko oczyszczone, niezakazne biatka dla kazdego z typow wirusa
brodawczaka ludzkiego (6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 521 58).

1 dawka (0,5 ml) zawiera okoto:

Biatko L1*? wirusa brodawczaka ludzkiego' typu 6 30 mikrograméw
Biatko L1%*? wirusa brodawczaka ludzkiego' typu 11 40 mikrogramow
Biatko L1°* wirusa brodawczaka ludzkiego' typu 16 60 mikrogramow
Biatko L1%*? wirusa brodawczaka ludzkiego' typu 18 40 mikrogramow
Biatko L1%*? wirusa brodawczaka ludzkiego' typu 31 20 mikrogramow
Biatko L1°* wirusa brodawczaka ludzkiego' typu 33 20 mikrogramow
Biatko L1°* wirusa brodawczaka ludzkiego' typu 45 20 mikrogramow
Biatko L1%? wirusa brodawczaka ludzkiego' typu 52 20 mikrogramow
Biatko L1°* wirusa brodawczaka ludzkiego' typu 58 20 mikrogramow

'Wirus brodawczaka ludzkiego (ang. Human Papillomavirus) = HPV.

*Biatko L1 w postaci wirusopodobnych czasteczek wytwarzanych w komérkach drozdzy
(Saccharomyces cerevisiae CANADE 3C-5 (Szczep 1895)) technologia rekombinacji DNA.
*adsorbowane na adiuwancie, amorficznym hydroksyfosforanosiarczanie glinu (0,5 miligrama Al).

Szczepionka zawiera amorficzny hydroksyfosforanosiarczan glinu jako adiuwant. Adjuwanty sa
dodawane do szczepionek w celu poprawy odpowiedzi immunologiczne;j.

Pozostale sktadniki szczepionki w postaci zawiesiny to: sodu chlorek, L-histydyna, polisorbat 80, sodu
boran i woda do wstrzykiwan.
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Jak wyglada Gardasil 9 i co zawiera opakowanie
1 dawka szczepionki Gardasil 9 zawiera 0,5 ml zawiesiny do wstrzykiwan.

Przed wstrzasnieciem Gardasil 9 moze wygladac¢ jak klarowny ptyn z bialym osadem. Po doktadnym
wstrza$nigeiu, Gardasil 9 jest bialym, metnym ptynem.

Gardasil 9 jest dostepny w opakowaniu zawierajacym 1 fiolke.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

MSD VACCINS, 162 avenue Jean Jaurés, 69007 Lyon, Francja

Wytworca

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

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium BVBA/SPRL UAB Merck Sharp & Dohme

Tél/Tel: 0800 38 693 Tel.: +370.5.2780.247

(+32 (0) 27766211) msd_lietuva@merck.com

dpoc_belux@merck.com

Bbarapus Luxembourg/Luxemburg

Mepk llapm u [loym bearapus EOO/I, MSD Belgium BVBA/SPRL

ten.: + 359 2 819 3737 Tél: +32 (0) 27766211

info-msdbg@merck.com dpoc_belux@merck.com

Ceska republika Magyarorszag

Merck Sharp & Dohme s.r.o. MSD Pharma Hungary Kft.

Tel.: +420 233 010 111 Tel.: +36.1.888.5300

dpoc_czechslovak@merck.com hungary msd@merck.com

Danmark Malta

MSD Danmark ApS Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited.

TIf: + 45 4482 4000 Tel: 8007 4433 (+356 99917558)

dkmail@merck.com malta_info@merck.com

Deutschland Nederland

MSD SHARP & DOHME GMBH Merck Sharp & Dohme BV

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 2612) Tel: 0800 9999000

e-mail@msd.de (+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Eesti Norge

Merck Sharp & Dohme OU MSD (Norge) AS

Tel.: +372 6144 200 TIf: +47 32 20 73 00

msdeesti@merck.com msdnorge@msd.no
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E)MLGda

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France
MSD VACCINS
Tél: +33 (0) 1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +3851 66 11 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.L

Tel: +39 06 361911
medicalinformation.it@merck.com

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

cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: +371.67364.224
msd_Iv@merck.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki: {MM/RRRR}

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48.22.549.51.00
msdpolska@merck.com

Portugal
Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700

clic@merck.com

Roménia
Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L
Tel: +4021 529 29 00

msdromania@merck.com

Slovenija
Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386.1.520.4201

msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom

Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: +44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck.com

Szczegbdlowe informacje o tym leku znajduja sie na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Gardasil 9 zawiesina do wstrzykiwan:

. Przed wstrzasnigciem Gardasil 9 moze by¢ klarownym ptynem z biatym osadem.



. Dobrze wstrzasna¢ przed uzyciem w celu uzyskania zawiesiny. Po doktadnym wstrzasnigciu,
szczepionka Gardasil 9 jest biatym, metnym ptynem.

o Przed podaniem nalezy obejrze¢ zawiesing, aby sprawdzi¢, czy nie zawiera czastek lub nie
zmienila barwy. W przypadku, gdy widoczne sg czastki i (lub) wystapita zmiana barwy,
szczepionke nalezy wyrzucic.

o Pobra¢ dawke 0,5 ml szczepionki z fiolki, uzywajac jatowej igly i strzykawki.

o Nalezy natychmiast poda¢ szczepionke domig$niowo (im.), najlepiej w okolice migs$nia
naramiennego w gornej czgsci ramienia lub gorna, przednio-boczna czes¢ uda.

o Szczepionke nalezy stosowa¢ w dostarczonej postaci. Nalezy poda¢ peing zalecang dawke
szczepionki.

Wszelkie niewykorzystane resztki szczepionki lub jej odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.
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ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Gardasil 9 zawiesina do wstrzykiwan w ampulkostrzykawce
9-walentna szczepionka przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego (Rekombinowana, adsorbowana)

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dzialania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zglasza¢ dzialania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zaszczepieniem, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Jesli u osoby, ktora ma by¢ zaszczepiona wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym
wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,
farmaceucie lub pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

[um—

Co to jest Gardasil 9 i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Gardasil 9 u osoby, ktéra ma by¢
zaszczepiona

Jak stosowa¢ Gardasil 9

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Gardasil 9

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

»

SNk W

1. Co to jest Gardasil 9 i w jakim celu si¢ go stosuje

Gardasil 9 jest szczepionka przeznaczong dla dzieci i mtodziezy w wieku od 9 lat i dorostych.
Szczepionka ta jest podawana w celu zabezpieczenia przed chorobami wywolywanymi przez wirusy
brodawczaka ludzkiego (HPV) typu 6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 521 58.

Do choréb tych nalezg zmiany przednowotworowe i rak zenskich narzadéw plciowych (szyjki macicy,
sromu i pochwy), zmiany przednowotworowe i rak odbytnicy oraz brodawki narzadéw ptciowych
u mezczyzn i kobiet.

Szczepionke Gardasil 9 badano u mezczyzn i1 kobiet w wieku 9 do 26 lat.

Szczepionka Gardasil 9 chroni przed typami wirusa HPV, ktére powoduja najwiecej przypadkow tych
chorob.

Gardasil 9 jest przeznaczony do zapobiegania tym chorobom. Szczepionka nie jest stosowana w celu
leczenia chorob zwigzanych z zakazeniem HPV. Gardasil 9 w zaden sposob nie dziata u 0séb

z istniejgcym juz utrzymujacym si¢ zakazeniem lub chorobg zwigzang z jakimikolwiek typami HPV
zawartymi w szczepionce. Jednakze w przypadku osob zarazonych juz jednym lub kilkoma typami
HPYV objetymi szczepionka, Gardasil 9 moze nadal chroni¢ przed chorobami zwigzanymi z innymi
typami HPV zawartymi w szczepionce.

Gardasil 9 nie moze wywota¢ chorob zwigzanych z zakazeniem HPV.
Po podaniu szczepionki Gardasil 9 uktad odporno$ciowy (naturalny system obronny organizmu)

stymuluje wytwarzanie przeciwcial przeciwko dziewigciu typom wirusa HPV, w celu zabezpieczenia
przed chorobami wywotywanymi przez te wirusy.
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Jesli osoba, ktora ma by¢ zaszczepiona otrzymata pierwsza dawke szczepionki Gardasil 9, powinna
ukonczy¢ petny cykl szczepien, stosujac szczepionke Gardasil 9.

Jesli osoba, ktora ma by¢ zaszczepiona otrzymata juz szczepionke przeciwko wirusowi HPV, nalezy
poradzi¢ si¢ lekarza, czy moze przyjaé Gardasil 9.

Gardasil 9 nalezy stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Gardasil 9 u osoby, ktéora ma by¢
zaszczepiona

Nie stosowa¢ szczepionki Gardasil 9, jesli u osoby, ktéra ma by¢ zaszczepiona

o wystepuje uczulenie na substancje czynne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tej
szczepionki (wymienionych w punkcie 6, ,,Pozostate sktadniki”).
o wystapita reakcja alergiczna po otrzymaniu dawki szczepionki Gardasil lub Silgard (HPV

typu 6, 11, 16 1 18) lub Gardasil 9.
Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Nalezy poinformowac lekarza Iub pielggniarke, jesli u osoby, ktdra ma zostaé zaszczepiona:

o stwierdzono zaburzenia krwawienia (chorobe, ktora sprawia, ze krwawi bardziej, niz
zazwyczaj), na przyktad hemofilie;
o uktad odpornosciowy jest ostabiony, na przyktad z powodu wady genetycznej, zakazenia

wirusem HIV lub lekéw, ktore wplywaja na uktad odpornosciowy;

o wystepuje choroba przebiegajaca z wysoka goraczka. Jednakze niezbyt wysoka goraczka lub
zakazenie gornych drog oddechowych (np. przezigbienie) nie sg same w sobie powodem do
odtozenia terminu szczepienia.

Omdlenie, konczace si¢ czasem upadkiem, moze wystapi¢ w nastgpstwie kazdego wklucia igly
(przewaznie u mtodziezy). Dlatego osoby, u ktorych wczesniej po wstrzyknigciu zdarzyto si¢
omdlenie, powinny poinformowac o tym lekarza lub pielggniarke.

Podobnie jak w przypadku jakiejkolwiek szczepionki, Gardasil 9 moze nie w pelni chronié
wszystkie osoby, ktére zostaty zaszczepione.

Szczepionka Gardasil 9 nie bedzie chronita przed kazdym typem wirusa brodawczaka ludzkiego.
Z tego wzgledu nalezy w dalszym ciggu stosowac §rodki ostroznos$ci przeciw chorobom
przenoszonym droga plciows.

Szczepienie nie zastepuje rutynowych badan szyjki macicy. Kobiety powinny nadal stosowac si¢ do
zalecen lekarza, dotyczacych badan wymazu szyjki macicy/badan cytologicznych, a takze

Srodkow zapobiegawczych i ochronnych.

O jakich innych waznych informacjach dotyczacych szczepionki Gardasil 9 osoba, ktéra ma
by¢ zaszczepiona powinna wiedzie¢

Obecnie nie jest jeszcze znany czas trwania ochrony. Trwaja dlugoterminowe badania majace na
celu okreslenie, czy konieczna jest dawka przypominajaca.

Gardasil 9 a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez osobe, ktora

ma by¢ zaszczepiona obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore planuje przyjmowac, w tym lekach
wydawanych bez recepty.
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Gardasil 9 mozna podawac jednocze$nie z dawka przypominajaca skojarzonej szczepionki przeciw
btonicy (d), tezcowi (T) oraz krztuscowi [komponent bezkomérkowy] (ap) i (lub) poliomyelitis
[inaktywowanej] (IPV) (szczepionki dTap, dT-IPV, dTap-IPV), stosujac r6zne miejsca wstrzyknigcia
(inng czeg$¢ ciata np. inne ramig lub nogg) podczas tej samej wizyty.

Szczepionka Gardasil 9 moze nie dziata¢ optymalnie, jesli stosowana jest z lekami obnizajacymi
odpornos¢.

Hormonalne $rodki antykoncepcyjne (np. tabletka) nie zmniejszaly ochrony, jaka daje szczepionka
Gardasil 9.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tej szczepionki.

Szczepionka Gardasil 9 moze by¢ podawana kobietom karmigcym piersia lub zamierzajacym karmié
piersia.

Prowadzenie pojazd6w i obslugiwanie maszyn

Gardasil 9 moze nieznacznie i tymczasowo wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”).

Gardasil 9 zawiera sodu chlorek

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, tzn. jest zasadniczo ,,wolny
od sodu”.

3. Jak stosowaé Gardasil 9

Szczepionka Gardasil 9 jest podawana przez lekarza w postaci wstrzyknigcia. Szczepionka Gardasil 9
przeznaczona jest do stosowania u mtodziezy w wieku od 9 lat i dorostych.

Jezeli osoba, ktora ma byé zaszczepiona jest w wieku od 9 do 14 lat w chwili podania pierwszej
dawki

Gardasil 9 mozna podawa¢ wedlug schematu 2-dawkowego:

- Pierwsze wstrzyknigcie: w wybranym dniu

- Drugie wstrzyknigcie: 5-13 miesigcy po pierwszym wstrzyknigciu

Jesli druga dawka szczepionki zostanie podana wezesniej niz 5 miesiecy po pierwszej dawce, zawsze
nalezy podac trzecig dawke.

Gardasil 9 mozna podawa¢ wedtug schematu 3-dawkowego:

- Pierwsze wstrzyknigcie: w wybranym dniu

- Drugie wstrzykniecie: 2 miesigce po pierwszym wstrzyknigciu (nie wezesniej niz po uptywie
jednego miesigca od daty podania pierwszej dawki)

- Trzecie wstrzyknigcie: 6 miesigcy po pierwszym wstrzyknigciu (nie wezesniej niz po uptywie
3 miesigcy od daty podania drugiej dawki)

Wszystkie trzy dawki powinny by¢ podane w ciggu 1 roku. Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem

w celu uzyskania dalszych informacji.

JezZeli osoba, ktora ma byc zaszczepiona jest w wieku od 15 lat w chwili podania pierwszej dawki

Gardasil 9 nalezy podawa¢ wedhug schematu 3-dawkowego:

- Pierwsze wstrzyknigcie: w wybranym dniu

- Drugie wstrzyknigcie: 2 miesigce po pierwszym wstrzyknigciu (nie wcze$niej niz po uptywie
jednego miesigca od daty podania pierwszej dawki)
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- Trzecie wstrzykniecie: 6 miesigcy po pierwszym wstrzyknigciu (nie wczesniej niz po uptywie
3 miesiecy od daty podania drugiej dawki)

Wszystkie trzy dawki powinny by¢ podane w ciggu 1 roku. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem

w celu uzyskania dalszych informacji.

Zaleca si¢ ukonczenie petnego cyklu szczepien szczepionka Gardasil 9 u pacjentow, ktérym podano
pierwsza dawke szczepionki Gardasil 9.

Szczepionka Gardasil 9 zostanie podana w postaci wstrzyknigcia przez skore do migsnia (najlepiej
miesnia gornej czesci ramienia lub uda).

Pominiecie zastosowania jednej dawki szczepionki Gardasil 9

W przypadku pominigcia zaplanowanego wstrzyknigcia, lekarz zadecyduje, kiedy podaé pominigta
dawke.

Wazne jest, aby przestrzegac zalecen lekarza lub pielegniarki dotyczacych ponownych wizyt w celu
otrzymania kolejnych dawek. W przypadku pomini¢cia lub niemoznosci zgloszenia si¢ na szczepienie
W wyznaczonym terminie, nalezy zwrocié si¢ do lekarza. W przypadku, gdy jako pierwsza dawke
podano szczepionke Gardasil 9, nalezy ukonczy¢ cykl szczepien, stosujac szczepionke Gardasil 9,

a nie inng szczepionke przeciw HPV.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tej szczepionki, nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazda szczepionka, szczepionka ta moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie
u kazdego one wystapia.

Po zastosowaniu szczepionki Gardasil 9 obserwowano nastepujace dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (moga wystepowac czesciej niz u 1 osoby na 10): dziatania niepozgdane w miejscu
wstrzyknigcia (bol, obrzgk 1 zaczerwienienie) oraz bol gtowy.

Czesto (moga wystepowac nie czgsciej niz u 1 osoby na 10): dziatania niepozadane w miejscu
wstrzyknigcia (zasinienie i $§wiad), goragczka, zmgczenie, zawroty glowy i nudnosci.

Obserwowano wigksza czegsto$¢ wystepowania obrzeku w miejscu wstrzyknigcia, gdy szczepionke
Gardasil 9 podawano podczas tej samej wizyty jednoczesnie z dawka przypominajacg skojarzonej

szczepionki przeciw btonicy, tezcowi, krztuscowi [komponent bezkomorkowy] oraz poliomyelitis

[inaktywowanej].

Po podaniu szczepionki GARDASIL lub SILGARD zglaszano nastepujace dzialania
niepozadane, ktore moga wystapic takze po podaniu szczepionki GARDASIL 9:

Zglaszano omdlenie, ktéoremu czasami towarzyszyto drzenie lub sztywnienie. Chociaz przypadki
omdlenia wystgpuja niezbyt czgsto, pacjenci powinni pozosta¢ pod obserwacja przez 15 minut po
podaniu szczepionki przeciw HPV.

Zglaszano przypadki reakceji alergicznych. Niektore z tych reakcji byty ciezkie. Objawy moga
obejmowac trudnos$ci z oddychaniem, §wiszczacy oddech, pokrzywke i (lub) wysypke.

Tak jak w przypadku innych szczepionek, do dziatan niepozadanych zgtaszanych w zwiazku

z powszechnym stosowaniem nalezaty: powigkszenie weztéw chtonnych (szyjnych, pachowych lub
pachwinowych); ostabienie mig¢$ni, nieprawidtowe czucie, uczucie mrowienia ramion, nog i gornej
czesci tulowia lub splatanie (zespot Guillain-Barré, ostre rozsiane zapalenie mézgu i rdzenia);
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wymioty, bol stawow, bol migéni, nietypowe zmeczenie lub ostabienie, dreszcze, ogolne zle
samopoczucie, wicksza niz zwykle sklonno$¢ do krwawien lub powstawania siniakdw oraz zakazenia
skory w miejscu wstrzyknigcia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.Dzialania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalgczniku V.
Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Gardasil 9

Szczepionke nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tej szczepionki po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i etykiecie
strzykawki po ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C—8°C). Nie zamrazaé. Przechowywac¢ strzykawke w tekturowym
pudetku w celu ochrony przed §wiatlem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Gardasil 9

Substancjami czynnymi s3: wysoko oczyszczone, niezakazne biatka dla kazdego z typow wirusa
brodawczaka ludzkiego (6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 521 58).

1 dawka (0,5 ml) zawiera okoto:

Biatko L1%*? wirusa brodawczaka ludzkiego' typu 6 30 mikrograméw
Biatko L1°” wirusa brodawczaka ludzkiego' typu 11 40 mikrogramow
Biatko L1%*? wirusa brodawczaka ludzkiego' typu 16 60 mikrograméw
Biatko L1%? wirusa brodawczaka ludzkiego' typu 18 40 mikrogramow
Biatko L1°* wirusa brodawczaka ludzkiego' typu 31 20 mikrogramow
Biatko L1°” wirusa brodawczaka ludzkiego' typu 33 20 mikrogramow
Biatko L1%? wirusa brodawczaka ludzkiego' typu 45 20 mikrogramow
Biatko L1°* wirusa brodawczaka ludzkiego' typu 52 20 mikrogramow
Biatko L1°* wirusa brodawczaka ludzkiego' typu 58 20 mikrogramow

'Wirus brodawczaka ludzkiego (ang. Human Papillomavirus) = HPV.

*Biatko L1 w postaci wirusopodobnych czasteczek wytwarzanych w komérkach drozdzy
(Saccharomyces cerevisiae CANADE 3C-5 (Szczep 1895)) technologia rekombinacji DNA.
*adsorbowane na adiuwancie, amorficznym hydroksyfosforanosiarczanie glinu (0,5 miligrama Al).

Szczepionka zawiera amorficzny hydroksyfosforanosiarczan glinu jako adiuwant. Adjuwanty sa
dodawane do szczepionek w celu poprawy odpowiedzi immunologiczne;.

Pozostate sktadniki szczepionki w postaci zawiesiny to: sodu chlorek, L-histydyna, polisorbat 80, sodu
boran i woda do wstrzykiwan.

46



Jak wyglada Gardasil 9 i co zawiera opakowanie

1 dawka szczepionki Gardasil 9 zawiera 0,5 ml zawiesiny do wstrzykiwan.

Przed wstrzasnigciem Gardasil 9 moze wyglada¢ jak klarowny ptyn z bialym osadem. Po doktadnym

wstrzasnigciu, Gardasil 9 jest bialym, me¢tnym ptynem.

Gardasil 9 jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 1 lub 10 amputkostrzykawek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

MSD VACCINS, 162 avenue Jean Jaures, 69007 Lyon, Francja

Wytworca

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

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tél/Tel: 0800 38 693

(+32 (0) 27766211)
dpoc_belux@merck.com

Bbarapus
Mepxk Ilapn u [loym bearapus EOO/,
teis.: +359 2 819 3737

info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Tel.: +420 233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000
dkmail@merck.com

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 2612)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel.: +372 6144 200
msdeesti@merck.com

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel.: +370.5.2780.247
msd_lietuva@merck.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tél: +32 (0) 27766211
dpoc_belux@merck.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: + 36.1.888.5300
hungary msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited.

Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme BV
Tel: 0800 9999000

(+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no



E)MLGda

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France
MSD VACCINS
Tél: +33 (0) 1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +3851 66 11 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.L.

Tel: +39 06 361911
medicalinformation.it@merck.com

Kvnpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 800 00 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: +371.67364.224
msd_Iv@merck.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki: {MM/RRRR}

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48.22.549.51.00
msdpolska@merck.com

Portugal
Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700

clic@merck.com

Romainia

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L
Tel: +4021 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija
Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386.1.520.4201

msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom

Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: +44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck.com

Szczegbdlowe informacje o tym leku znajduja sie na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu.
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Gardasil 9 zawiesina do wstrzykiwan w ampulkostrzykawce:

o Przed wstrzasnieciem Gardasil 9 moze by¢ klarownym plynem z biatym osadem.

o Dobrze wstrzasna¢ amputkostrzykawke przed uzyciem w celu uzyskania zawiesiny. Po
doktadnym wstrzasnigciu, szczepionka Gardasil 9 jest biatym, metnym ptynem.

o Przed podaniem nalezy obejrze¢ zawiesing, aby sprawdzi¢, czy nie zawiera czastek lub nie
zmienita barwy. W przypadku, gdy widoczne sa czastki i (lub) wystapita zmiana barwy,
szczepionke nalezy wyrzucic.

o Opakowanie zawiera 2 igly o roznych dlugosciach; nalezy wybraé wlasciwa igle, w zaleznosci
od rozmiaru i masy ciala pacjenta, aby zapewni¢ podanie domigsniowe (im.).

o Przymocowac igle obracajac ja zgodnie z ruchem wskazowek zegara, do momentu az igta
bedzie wlasciwie przymocowana do strzykawki. Poda¢ cala dawke zgodnie ze standardowym
protokotem.

o Nalezy natychmiast poda¢ szczepionke domie$niowo (im.), najlepiej w okolice migs$nia

naramiennego w gornej czgsci ramienia lub gorna, przednio-boczna czgs¢ uda.

o Szczepionke nalezy stosowaé w dostarczonej postaci. Nalezy poda¢ petna zalecang dawke
szczepionki.

Wszelkie niewykorzystane resztki szczepionki lub jej odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.
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