GARDASIL 9 szuszpenzios injekcid
eloretoltott fecskendoben

Betegtajékoztatd

1. Milyen tipusu gyoégyszer a Gardasil 9 és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Gardasil 9 egy oltdbanyag (legalabb 9 éves) gyermekeknek és serduléknek,
valamint felnétteknek. Beadasanak az a célja, hogy védelmet nyujtson a human
papillomavirus (HPV) 6-0s, 11-es, 16-0s, 18-as, 31-es, 33-as, 45-0s, 52-es és 58-as
tipusai altal okozott megbetegedések ellen.

E megbetegedések kdzé tartoznak a ndi nemi szervek (méhnyak, szeméremtest és
havely) rakmegel6z6 allapotai és rakos megbetegedései, valamint férfiaknal és
néknél a végbélnyilas rakmegel6z6 allapotai és rakos megbetegedései, és a nemi
szervek szemolcsei.

A Gardasil 9-et 9-26 éves fiuknal és férfiaknal és 9-45 éves lanyoknal és n6knél
vizsgaltak.

A Gardasil 9 azon HPV-tipusokkal szemben nyujt védettséget, amelyek e
betegségek tobbségét okozzak.

A Gardasil 9 e betegségek megelbzésére szolgal. Az oltas nem a HPV okozta
megbetegedések kezelésére hasznalatos. A Gardasil 9-nek semmilyen hatasa nincs
olyan személyekre, akik mar az oltbanyag barmelyik HPV-tipusa altal okozott tartos
fert6zésben vagy megbetegedésben szenvednek. Azon személyek szamara
azonban, akik mar megfert6z6dtek az oltbanyagban talalhaté egy vagy tobb HPV-
tipussal, a Gardasil 9 védelmet nyujt az oltéanyagban Iévé tobbi HPV-tipussal
O0sszefuggd betegséggel szemben.

A Gardasil 9 nem okozhat HPV-vel 6sszefliggd betegségeket.

Amikor egy személy megkapja a Gardasil 9-et, immunrendszere (a szervezet
természetes védekezb rendszere) serkenti az ellenanyagok termelédését az
oltdbanyag altal tartalmazott kilenc HPV-tipussal szemben, hogy védelmet nyujtson az
e virusok altal okozott megbetegedések ellen.

Ha On vagy gyermeke megkapja a Gardasil 9 elsé adagjat, a teljes oltasi sorozatot a
Gardasil 9-cel kell elvégezni.

Ha On vagy gyermeke kapott mar HPV elleni oltast, kérdezze meg kezelborvosat,
hogy a Gardasil 9 beadasa megfelel6-e.

A Gardasil 9-et a hivatalos ajanlasok alapjan kell hasznaini.

2. Tudnivalok, mielétt On vagy gyermeke megkapja a Gardasil 9-et



Ne alkalmazza a Gardasil 9-et, ha On vagy gyermeke

- allergias az oltéanyag hatdéanyagaira vagy egyéb dsszetevdjére (felsorolasukat lasd
a 6. pontban "Egyéb o6sszetevok").

- allergias reakcidkat tapasztalt, miutan megkapta a Gardasil vagy Silgard (a HPV 6,
11, 16 és 18-as tipusa) vagy a Gardasil 9 egy adagjat.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Beszéljen kezel6orvosaval, gydgyszerészével vagy a gondozasat végz6
egészséglgyi szakemberrel, amennyiben On vagy gyermeke:

- véralvadasi zavarban (olyan megbetegedésben, mely a normalisnal er6sebb
vérzéssel jar), példaul hemofilidban (vérzékenység) szenved;

- legyengult immunrendszer(, pl. genetikai hiba, HIV-fertézés (human
immundeficienciavirus-fertézés) vagy az immunrendszerre haté gyogyszerek miatt;
- barmilyen, magas lazzal jar6 betegségben szenved. Az enyhe h6emelkedés vagy
felsé léguti fertézés (példaul a megfazas) 6nmagaban azonban nem indokolja az
oltas elhalasztasat.

Barmilyen injekcio beadasa utan (féként serduléknél) el6fordulhat néha 6sszeeséssel
egyutt jard ajulas. Ezert kérjuk, kozolje kezelGorvosaval vagy a gondozasat vegzo
egeészségugyi szakemberrel, ha On eldjult mar egy korabbi oltas soran.

A t6bbi vakcinahoz hasonléan, a Gardasil 9 sem minden beoltott személynél nyuijt
teljes védelmet.

A Gardasil 9 a human papillémavirus nem minden tipusa ellen nyujt védelmet, ezért
a szexualis uton terjed6 betegségek elleni megfeleld védekezést tovabbra is folytatni
kell.

Az oltas nem helyettesiti a rutinszer(i méhnyakrakszirést. Amennyiben On

nd, ajanlatos a tovabbiakban is kovetnie kezel6orvosa utmutatasait a
vizsgalatokat (kenet vétele a méhnyakboél/Papanicolau-féle teszt), valamint a
megelbzésre és védekezésre vonatkozé ovintézkedéseket illetéen.

Milyen egyéb fontos ismeretekkel kell rendelkeznie Onnek vagy gyermekének a
Gardasil 9-rél

A védelem idétartama jelenleg nem ismeretes. Hosszu tavu kdvetéses vizsgalatokat
folytatnak annak megallapitasara, hogy szikséges-e emlékezteté adag beadasa.

Egyéb gydégyszerek és a Gardasil 9

Feltétlenil tajékoztassa kezelborvosat vagy gydgyszerészét az On vagy gyermeke
jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gydgyszereirdl,
beleértve a vény nélkll kaphatd készitményeket is.

A Gardasil 9-et ugyanazon alkalommal be lehet adni egy kombinalt emlékeztetd
oltassal egyutt, amely diftériat (d) (torokgyik) és tetanuszt (T) (merevgorcs) tartalmaz,
pertusszisszal (szamarkohogés) (acellularis, komponens) (aP) és/vagy



poliomielitisszel (inaktivalt)(IPV) (dTap, dT-IPV, dTap-IPV vakcinak), de mas beadasi
helyet (masik testrészt, pl.: masik kart vagy labat) valasztva.

El6fordulhat, hogy a Gardasil 9 nem fejt ki optimalis hatast, ha immunrendszert gatlo
gyogyszerekkel egyutt alkalmazzak.

A Gardasil 9 altal nyujtott védelem nem csokkent fogamzasgatlé szerekkel (pl.
fogamzasgatlo tablettaval) egyutt alkalmazva.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy
gyermeket szeretne, az oltdanyag alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy
gyoégyszerészével.

A Gardasil 9 beadhat6 szoptatoé vagy szoptatni szandékozo néknek.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szitkséges
képességekre

A Gardasil 9 enyhén és atmenetileg befolyasolhatja a gépjarmivezetéshez és a
gépek kezeléséhez szikséges képességeket (lasd 4. pont "Lehetséges
mellékhatasok").

A Gardasil 9 natrium-kloridot tartalmaz

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz
gyakorlatilag "natriummentes".

3. Hogyan kell alkalmazni a Gardasil 9-et?

A Gardasil 9-et kezel6orvosa adja be injekcié formajaban. A Gardasil 9 kilenc éves
kortol kezdve serduldéknek és felnétteknek adhaté.

Amennyiben 9-14 éves az elsé injekcié beadasakor

A Gardasil 9 egy 2 adagos oltasi séma szerint adhaté be:

- Els6 injekcio: egy kivalasztott id6pontban

- Masodik injekcio: az elsé injekcio utan 5-13 honappal

Ha a vakcina masodik adagja az elsé adag utan kevesebb mint 5 hénappal kerul
beadasra, minden esetben be kell adni egy harmadik adagot is.

A Gardasil 9 beadhat6 egy 3 adagos oltasi séma alapjan is:

- Elsé injekcio: egy kivalasztott id6pontban

- Masodik injekcio: az elsé injekcio beadasa utan 2 honappal (leghamarabb egy
hénappal az elsé adag beadasat kovetéen)

- Harmadik injekcio: az els6 injekcio beadasa utan 6 honappal (leghamarabb 3
hénappal a masodik adag beadasat kovetden)

Mindharom adagot egy éven belll be kell adni. Tovabbi informacioért kérjuk,
forduljon kezel6orvosahoz.



Amennyiben legalabb 15 éves az elsé injekcié beadasakor

A Gardasil 9 egy 3 adagos oltasi séma szerint adhaté be:

- Els6 injekcio: egy kivalasztott id6pontban

- Masodik injekcio: az elsé injekcio utan 2 hénappal (leghamarabb egy hénappal az
els6 adag beadasat kdvetden)

- Harmadik injekcio: az els6 injekcio utan 6 hénappal (leghamarabb 3 hénappal a
masodik adag beadasat kovetben)

Mindharom adagot egy éven belll be kell adni. Tovabbi informacioért kérjuk,
forduljon kezel6orvosahoz.

Javasolt, hogy azok a személyek, akik megkaptak a Gardasil 9 els6 adagjat, az oltasi
sémat a Gardasil 9-cel fejezzék be.

A Gardasil 9-et injekcié formajaban, a béron keresztll az izomba adjak be (lehetdleg
a felkar vagy a comb izomzataba).

Ha elmulasztotta a Gardasil 9 egy dézisat

Amennyiben elmulasztott egy beltemezett oltast, kezel6orvosa donti el, mikor fogja
megkapni az elmaradt adagot.

Fontos, hogy kdvesse kezel6orvosa vagy a gondozasat vegz6 egészsegugyi
szakember utasitasait a soron kovetkez6 adagok beadasanak idépontjat illetéen. Ha
elfelejti, vagy nem tudja kezel6orvosat a betutemezett id6pontban felkeresni, kérje ki
kezelborvosa tanacsat. Az elsé Gardasil 9 dozis beadasat kévetéen az oltasi
sorozatot szintén a Gardasil 9-cel, €és nem egy masfajta HPV-oltéanyaggal kell
befejezni.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van az oltéanyag alkalmazasaval kapcsolatban,
kérdezze meg kezelborvosat vagy gyogyszerészet.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden oltéanyag, igy ez az oltdanyag is okozhat mellékhatasokat, amelyek
azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

A Gardasil 9 alkalmazasat kovetéen az alabbi mellékhatasok figyelhetéek meg:

Nagyon gyakori (10 betegbdl tobb mint 1-et érinthet): mellékhatasok az injekcid
beadasanak helyén (fajdalom, duzzanat és bevorosddés) és megfigyeltek fejfajast is.

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet): mellékhatasok az injekcié beadasanak
helyén (véralafutas, és viszketés), laz, faradtsag, szédulés és hanyinger.

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet): nyirokcsomo-duzzanatok (nyak,
honalj vagy agyek), csalankiutések, ajulas, amelyet némely esetben remegés vagy
izommerevség kisér, hanyas, izlleti fajdalom, izomfajdalom, szokatlan faradtsag
vagy gyengesegerzeés, hidegrazas, altalanos rossz kozérzet.



Ritka (1000 betegbél legfeljebb 1-et érinthet): allergias reakciok.

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allé6 adatokbdl nem allapithaté meg):
sulyos allergias reakciok (anafilaxias reakcio).

A Gardasil 9-et kombinalt diftéria, tetanusz, pertusszisz (acellularis, komponens) és
poliomielitisz (inaktivalt) emlékeztetd oltassal egy id6ben adva tdbbszor fordult el
duzzanat az injekcié beadasanak helyén.

Jelentettek ajulast, amelyet néha remegés vagy izommerevseég kisért. Noha az ajulas
ritkan fordul el6, a betegeket a HPV elleni vakcina beadasa utan 15 percig
medgfigyelés alatt kell tartani.

Az alabbi mellékhatasokat jelentették a GARDASIL-nal vagy a SILGARD-nal, és
ezek a GARDASIL 9 beadasa utan is elé6fordulhatnak:

Jelentettek allergias reakciokat, melyek kozul néhany sulyos volt. A tunetek lehetnek
tobbek kdzott a nehézlégzés és a sipolo légzés (horgbgorces).

Mas oltéanyagokhoz hasonldan az altalanos felhasznalas soran jelentett
mellékhatasok kozeé tartoznak: izomgyengeség, szokatlan érzések, bizsergés a
karokban, labakban és felsétesten vagy zavartsag (Guillain-Barré-szindroma, akut
disszeminalt enkefalomielitisz); a szokasosnal konnyebben fellép6 vérzés vagy
véralafutas és borfertézés az injekcid beadasa helyén.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeléorvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat vegzd egészseégugyi szakembert. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.
A mellékhatasokat kozvetlenil a hatdésag részére is bejelentheti a
https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/ weboldalon. A mellékhatasok bejelentésével On is
hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon rendelkezésre a gyégyszer
biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Gardasil 9-et tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és az injekcios Uveg cimkéjén feltlintetett lejarati id6 (EXP) utan ne
alkalmazza ezt az oltéanyagot. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara

vonatkozik.

Ht6szekrényben (2 °C-8 °C) tarolandd. Nem fagyaszthatd! A fénytél vald védelem
érdekében a fecskendét tartsa a dobozaban.

Semmilyen gyégyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.
Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel.
Ezek az intézkedések elésegitik a kornyezet védelmét.



6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a Gardasil 9?

A készitmény hatéanyagai: az egyes human papilldmavirus tipusok (6, 11, 16, 18,
31, 33, 45, 52 és 58-as) nagy tisztasagu, nem fert6z6 fehérjéi.

1 adag (0,5 ml) hozzavetéleg tartalmaz:

6-0s tipusi human papillémavirus' L1 fehérjéje™ 30 mikrogramm
1 1-es tipust humdn papillémavirus' L1 fehéhéje™ 40 mikrogramm
16-0s tipusd humén papillomavirus' L1 fehériéje>® 60 mikrogramm
1 8-as tipust humdn papillémavirus' L1 fehéhéje®™ 40 mikrogramm

3 1-es tipusi humén papillémavirus' L1 fehéhéje™ 20 mikrogramm
33-as tipusi humén papillémavirus' L1 fehénéje™ 20 mikrogramm
45-6s tipusi huméan papillémavirus' L1 fehérj i.EJC" 20 mikrogramm
52-gs tipust humén papillémavirus' L1 fehéhéje™ 20 mikrogramm

3

58-as tipusi humén papillémavirus' L1 fehéhéje > 20 mikrogramm

"THumén Papillimavims = HPV

*Saccharomyces cereviviae Elesztbgomba CANADE 3C-5 tirzse (1895 thirzs) dltal termelt L1 fehérje,
virusszeril részecskek formajaban, rekombinins DNS technologiaval eldallitva.

FamorT aluminium-hidroxi-foszfit-szulfit adjuvinsma (0,5 milligramm Al) adszorbedlva.

Az oltdbanyag amorf aluminium-hidroxi-foszfat-szulfatot tartalmaz adjuvansként. Az
adjuvansokat azért hasznaljak, hogy altaluk erésitsék az oltasokra adott
immunvalaszt.

Az oltéanyag szuszpenzid egyéb Osszetevdi: natrium-klorid, hisztidin, poliszorbat 80,
borax és injekcidohoz valé viz.

Milyen a Gardasil 9 kulleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Gardasil 9 szuszpenzios injekcioé 1 adagja 0,5 ml.

Felrazas el6tt a Gardasil 9 atlatszd, fehér tledéket tartalmazo folyadéknak latszik,
amely alapos felrazas utan fehér, opalos folyadék.

A Gardasil 9 1 vagy 10 db el6retoltott fecskendét tartalmazé csomagolasban kertil
forgalomba.



