PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Silgard®™’, injeké&ni suspenze v pedplnéné injekéni stiikadce
Vakcina proti lidskému papilomaviru [typy 6, 11, 16, 18] (rekombinantni, adsorbovana)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ budete Vy nebo Vase dité o¢kovan/a/o.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan Vam nebo Vasemu ditéti. Nedavejte jej zadné dalsi osobé.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inkti vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Silgard a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Silgard pouZivat
Jak se Silgard pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Silgard uchovavat

Dalsi informace

ANl o e

1. CO JE SILGARD A K CEMU SE POUZiVA

Silgard je vakcina. O¢kovani Silgardem je urceno k ochrané pfed onemocnénimi zptisobenymi
lidskymi papilomaviry (HPV) typt 6, 11, 16 a 18.

Tato onemocnéni zahrnuji rakovinu délozniho ¢ipku, pied rakovinna poskozeni Zenskych pohlavnich
organi (vcetn€ délozniho Cipku a zevnich pohlavnich organti) a bradavice na genitaliich. HPV typi 16
a 18 jsou zodpovédné za ~70 % piipadt karcinomu délozniho ¢ipku a HPV typi 6 a 11 za pfiblizné
90 % ptipadt genitalnich bradavic.

Silgard nemtize vyvolat onemocnéni, proti kterym chrani.

Silgard vytvari typové specifické protilatky a v klinickych studiich se prokazalo, ze zabranuje t€émto
onemocnénim vyvolanym HPV typy 6, 11, 16 a 18 u dospélych Zen ve véku 16-26 let. Vakcina také
vytvaii protilatky u 9—15-letych déti a dospivajicich. Zda tyto typovée specifické protilatky zabraiuji
onemocnéni dospélych muzii se nevyhodnotilo.

Pouziti Silgardu musi byt v souladu s oficialnimi doporuc¢enimi.

Nejvetsi ptinos Silgardu se ocekava pred nakazou kterymkoli lidskym papilomavirem typt pokrytych
vakcinou. Nicméné u jedinct, ktefi jiz byli nakaZeni jednim nebo vice HPV typy, na které je vakcina
zamgéiena, bude vakcina chranit pied zbyvajicimi HPV typy obsazenymi ve vakcing.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE SILGARD POUZIVAT
NepouZzivejte Silgard, jestlize:

osoba, kterd ma byt ockovéana

. je alergicka (pfecitlivéld) na kteroukoli z 1éCivych latek nebo na kteroukoli dalsi slozku Silgardu
(uvedeno pod ,,dalsi slozky ”— viz bod 6).

. rozvinula se u ni po podani davky Silgardu alergicka reakce.

. trpi chorobou s vysokou horeckou. Avsak mirna horecka nebo infekce hornich cest dychacich
(napf. nachlazeni) neni dvodem k odkladu ockovani.
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Zvlastni opatrnosti pii pouziti Silgardu je zapotiebi

Lékafi je nutno sd€lit, pokud osoba, ktera ma byt ockovana:

. trpi krvacivosti (onemocnéni, které zptisobuje vétsi krvaceni nez je normalni), napt. hemofilie
. ma oslabeny imunitni systém, napiiklad v diisledku genetické vady nebo infekce HIV

Stejné jako u jinych vakcin nemusi Silgard zcela chranit 100 % vSech o¢kovanych.

Silgard nebude chranit proti vS§em typtim lidského papilomaviru. Proto se i nadale musi pouzivat
vhodna opatfeni proti pohlavné pfenosnym onemocnénim.

Silgard nebude chranit proti dal$im onemocnénim, kterd nejsou vyvolana lidskym papilomavirem.

Vakcinace nenahrazuje pravidelnou kontrolu délozniho ¢ipku. Musite nadéle dbat pokynt Vaseho
lékate ohledné stérti z délozniho ¢ipku/Pap testli a preventivnich a ochrannych opatieni.

Jaké dalsi diilezité informace o Silgardu bych mel vedet?

Trvani ochrany neni v soucasnosti znamo. Nasledujici dlouhodobé studie budou uskutecnény, aby se
ukazalo, zda je nutna davka preockovani.

Vzajemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky

SILGARD lze podat pfi jedné navstéve s vakcinou proti hepatitidé typu B injekci do odlisného
injek¢niho mista (jiné misto Vaseho téla, napt. druhé paze nebo noha).

SILGARD nemusi mit optimalni u€¢inek jestlize:
° se uziva s 1éCivymi pripravky, které potlac¢uji imunitni systém.

V klinickych studiich nesnizila peroralni nebo jina antikoncepce (napf. pilulky) ochranu ziskanou
Silgardem.

Prosim, informujte svého 1ékare nebo Iékarnika, pokud osoba, pro niz je vakcina urena, v souc¢asnosti
uziva nebo v nedavné dob¢ uzivala jakékoli jiné Iéky, vCetn¢ 1ékt, které jsou dostupné bez 1ékatského
predpisu.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékarem, jestlize osoba, ktera ma byt ockovana, je t€¢hotna, snazi se ot¢hotnét nebo
ot€hotni béhem ockovaciho obdobi.

Silgard Ize podavat zenam, které koji nebo se chystaji kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

K dispozici nejsou zadné informace nasvédcujici tomu, Ze by Silgard ovlivnil Vasi schopnost fidit

nebo obsluhovat stroje.

3.  JAK SE SILGARD POUZiVA

Silgard Vam poda injekei Vas 1ékat. Osoba, ktera ma byt ockovana, dostane tii davky vakciny.
Prvni injekce: ve zvoleny den

Druha injekce: nejlépe 2 mésice po prvni injekci
Tteti injekce: nejlépe 6 mésict po prvni injekcei
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Ockovana osoba musi dokoncit tfi-davkové oCkovaci schéma, jinak nelze zajistit jeji uplnou ochranu.
Silgard se podava jako injekce pies kiizi do svalu (nejlépe do svalu v horni ¢asti paZze nebo stehna).
Vakcina se nesmi misit v jedné stiikacce s jinymi vakcinami ani roztoky.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit Silgard

Jestlize jste se zapomnél(a) dostavit pro dalsi davku vakciny, rozhodne Vas 1ékar, kdy ji dostanete.
Je tfeba dbat pokynti Vaseho 1ékate nebo zdravotni sestry a dostavit se na podani dalSich davek
vakciny. Pokud zapomenete nebo se v urCeny den nemiizete dostavit, pozadejte svého Iékate o radu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1€¢kaie nebo
lékarnika.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobn¢ jako vSechny vakciny a Iéky, mize mit i Silgard nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Po pouziti Silgardu se pozoruji nasledujici nezddouci uc¢inky:

Velmi ¢asto (u vice nez 1 z 10 pacientll) se objevily nezadouci u€inky v misté injekce zahrnujici:
bolest, otok a zarudnuti. Také byla pozorovana horecka.

Casto (u vice nez 1 ze 100 pacientil) se objevily nezadouci ucinky v misté injekce zahrnujici: krvaceni,
svédeéni.

Vzacné (u méné nez 1 z 1 000 pacientd) vyrazka (koptivka).

Velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 pacientlt) byly hlaSeny dychaci potize (bronchospasmus).
Pokud se kterykoli z nezddoucich G¢inkl vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému Iékati
nebo 1ékarnikovi.

5. JAK SILGARD UCHOVAVAT

Uchovavejte tuto vakcinu mimo dosah a dohled déti.

Nepouzivejte vakcinu po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na stitku predplnéné injekcni stiikacky
a na vné&jsi krabicce (za EXP). Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2° C—-8 °C). Chraiite pfed mrazem. Uchovéavejte predplnénou injekcni
sttikacku ve vnéjsi krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Tato opatieni
pomahaji chranit zivotni prostiedi.
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6. DALSI INFORMACE

Mate-li jakékoliv dalsi otdzky po precteni této piibalové informace, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

Co Silgard obsahuje

Lécivymi latkami jsou: vysoce ¢istény neinfekéni protein pro kazdy z typi lidského papilomaviru (6,
11,16 a 18).

1 davka (0,5 ml) obsahuje ptiblizné:

Papillomaviri humani' typus 6 proteinum L1*” 20 mikrogramt
Papillomaviri humani' typus 11 proteinum L1** 40 mikrogramu
Papillomaviri humani' typus 16 proteinum L1** 40 mikrogrami
Papillomaviri humani' typus 18 proteinum L1%* 20 mikrogrami

'lidsky papilomavirus = HPV

’L1 protein ve formé viru podobnych &astic vyrobeny v kvasinkach (Saccharomyces cerevisiae
CANADE 3C-5 (kmen 1895)) rekombinantni DNA technologii

*adsorbovany na amorfnim aluminium-hydroxyfosfat-sulfatu jako adjuvanciu (225 mikrogramt Al)

Dalsimi slozkami suspenze vakciny jsou:
Chlorid sodny, L-histidin, polysorbat 80, boritan sodny, voda na injekci.

Jak Silgard vypada a co obsahuje toto baleni
1 davka injek¢ni suspenze Silgard obsahuje 0,5 ml.

Pted protfepanim muize Silgard vypadat jako ¢ira tekutina s bilou usazeninou. Po ditkkladném
protiepani je to bila, zakalena tekutina.

Silgard je k dispozici v baleni po 1, 10 nebo 20 piedplnénych injekénich stiikackach s ochrannym
(bezpecnostnim) zatfizenim jehly nebo bez né;.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci: Merck Sharp & Dohme Ltd, Hertford Road, Hoddesdon,
Hertfordshire EN11 9BU, Velka Britanie

Vyrobce: Merck Sharp and Dohme, B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nizozemsko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:



Uživatel
Obdélník
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