UPUTSTVO ZA PACIJENTA

GARDASIL suspenzija za injekciju
vakcina protiv humanog papilomavirusa [tipovi 6, 11, 16, 18] (rekombinantna, adsorbirana)

Pazljivo proditajte ovo uputstvo prije nego 3to Vi ili VaSe dijete primite vakcinu.

- Sacuvajte ovo uputstvo. Mozda Cete ga trebati ponovo procitati.
- Ukoliko imate dodatnih pitanja obratite se svom ljekaru ili apotekaru.
- O svakom nezeljenom efektu obavijestite ljekara ili apotekara. Vidi dio 4.

Sadrzaj uputstva:

Sta je GARDASIL i za $ta se koristi

Sta morate znati prije nego $to primite GARDASIL
Kako se primjenjuje GARDASIL

Moguci nezeljeni efekti

Kako treba ¢uvati GARDASIL

Dodatne informacije

oukwh =

1. Staje GARDASIL i za &ta se koristi

GARDASIL je vakcina. Svrha primjene GARDASIL vakcine je zastita od bolesti uzrokovanih humanim
papilomavirusom (HPV-om) tipa 6, 11, 16 18.

Te bolesti ukljuCuju oste¢enja sluznice zenskog spolnog organa (grlica maternice, stidnice i rodnice)
koja prethode raku (prekancerozne lezije); prekancerozne lezije anusa (Cmara) i bradavice na spolnom
organu kod muskaraca i zena; rak grlica maternice i anusa. HPV tipovi 16 i 18 su odgovorni za oko
70% oboljenja od raka grlica maternice, 75-80% sluCajeva raka anusa; 70% prekanceroznih lezija
stidnice i rodnice povezanih s HPV-om, te 75% prekanceroznih lezija anusa povezanih s HPV-om.
Tipovi 6 i 11 su odgovorni za oko 90% slucajeva pojave bradavica na spolnom organu.

GARDASIL je namijenjen sprjeCavanju tih bolesti. Ova vakcina se ne koristi u lije¢enju bolesti koje
izaziva infekcija HPV-om. GARDASIL nema nikakvog efekta kod osoba koje ve¢ imaju trajnu infekciju
ili bolest izazvanu nekim tipom HPV-a koji se nalazi u vakcini. Medutim, osobe koje su ve¢ zarazene
jednim ili viSe tipova HPV-a pokrivenih ovom vakcinom, GARDASIL i dalje moze zastititi od bolesti
prouzrokovanih preostalim tipovima HPV-a pokrivenih vakcinom.

GARDASIL ne moze uzrokovati bolesti od kojih Vas $titi.

GARDASIL pospjeSuje stvaranje specificnih antitijela i u klinickim ispitivanjima dokazano Sstiti od
bolesti uzrokovanih HPV tipovima 6, 11, 16 i 18 kod Zzena u dobi od 16 do 45 godina i muSkaraca u
dobi od 16 do 26 godina. Vakcina takoder pospjeSuje stvaranje specificnih antitijela kod djece i
adolescenata u dobi od 9 do 15 godina.

GARDASIL se mora primjenjivati u skladu sa sluzbenim preporukama.

2. Sta morate znati prije nego $to primite GARDASIL

Vakcinu GARDASIL ne smijete primiti:

o ako ste Vi ili VaSe dijete alergicni (preosjetljivi) na bilo koju aktivhu supstancu ili bilo koji sastojak
vakcine GARDASIL (navedeni u popisu "Ostali sastojci", vidi dio 6.).

. ako ste Vi ili VaSe dijete imali alergijsku reakciju nakon primljene doze vakcine GARDASIL.

. ako Vi ili VaSe dijete patite od bolesti koju prati visoka tjelesna temperatura. Medutim, blago

poviSena temperatura ili blaga infekcija gornjih disajnih puteva (kao npr. prehlada) nije razlog za
odgadanje vakcinacije.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom ljekaru, apotekaru ili medicinskoj sestri prije vakcinacije ako Vi ili Vase dijete:

o imate poremecaj krvarenja (bolest zbog koje krvarite duze nego to je normalno), kao $to je
hemofilija
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o imate oslabljen imunolo3ki sistem, npr. zbog urodenog nedostatka, infekcije HIV-om ili
lijekova koji utiCu na imunoloski sistem.

Nesvjestica, ponekad povezana s padom, moze se javiti (ve¢inom kod adolescenata) nakon bilo
kojeg uboda iglom. Stoga, obavijestite ljekara ili medicinsku sestru ako ste se onesvijestili kod
prethodnih injekcija.

Kao i ostale vakcine, GARDASIL nece nuzno stopostotno zastititi sve osobe koje su primile vakcinu.

GARDASIL ne §titi od svih tipova humanog papilomavirusa. Zbog toga se i dalje treba primjenijivati
odgovarajuca zastita od spolno prenosivih bolesti.

GARDASIL ne $titi od bolesti koje ne uzrokuje humani papilomavirus.

Vakcinacija ne moze zamijeniti rutinski (redovni) pregled grli¢a maternice. | dalje morate pratiti savjete
liekara vezane za nalaze cervikalnog razmaza/Papa testa, te preventivne i zastitne mjere.

Sta jos vaZno morate Vi ili Vase dijete znati o vakcini GARDASIL

Provedena su dugoro€na ispitivanja kako bi se odredilo trajanje zastite vakcinacijom. Nije utvrdena
potreba za revakcinacijom.

Drugi lijekovi ili vakcine i GARDASIL

GARDASIL se moze davati istovremeno sa vakcinom protiv hepatitisa B ili kod revakcinacije
kombinovanom vakcinom protiv difterije (d) i tetanusa (T) zajedno sa vakcinom protiv velikog kaslja
[acelularna, komponentna] (ap) i/ili poliomijelitisa [inaktivirana] (IPV) (dTap, dT-IPV, dTap-IPV
vakcine), ali u razli¢ito mjesto primjene (drugi dio tijela, npr. u drugu ruku ili nogu) prilikom iste posjete
liekaru.

Djelovanje GARDASIL vakcine nece biti najbolje ako:
e se daje sa lijekovima koji sprjeCavaju djelovanje imunoloSkog sistema.

U kliniCkim ispitivanjima oralna ili druga sredstva za sprjeCavanje trudnoce (npr. pilula) nisu smanijile
nivo zastite GARDASIL vakcinom.

Molimo Vas da obavijestite svog ljekara ili apotekara ako Vi ili VaSe dijete uzimate ili ste nedavno
uzimali druge lijekove, uklju€ujuci i one nabavljene bez recepta.

Trudnoéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom ljekaru
za savjet prije nego Sto uzmete ovaj lijek.

GARDASIL vakcinu mogu primiti zene koje doje ili koje namjeravaju dojiti.

Upravljanje vozilima i maSinama

Nisu provedena ispitivanja o uticaju na sposobnost upravljanja motornim vozilima ili rada na
masinama.

3. Kako se primjenjuje GARDASIL

GARDASIL se primjenjuje injekcijom koju daje Va$ ljekar. GARDASIL je namijenjen adolescentima i
odraslim osobama u dobi od 9 i viSe godina.

Ako ste u dobi od 9 do 13 godina (ukijucujuci i 13. godinu) starosti

GARDASIL se moze primijeniti prema rasporedu za 2 doze:

- Prva injekcija: na odabrani datum

- Druga injekcija: 6 mjeseci nakon prve injekcije

Ako se druga doza vakcine primjenjuje nakon manje od 6 mjeseci od primjene prve doze, tada se
mora primijeniti i tre¢a doza vakcine.
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GARDASIL se takoder moze primijeniti i prema rasporedu za 3 doze:

- Prva injekcija: na odabrani datum

- Druga injekcija: 2 mjeseca nakon prve injekcije

- Treca injekcija: 6 mjeseci nakon prve injekcije

Druga doza se mora primijeniti najmanje mjesec dana nakon prve doze, a tre¢a doza se mora
primijeniti najmanje 3 mjeseca nakon druge doze. Sve tri doze se moraju primiti u roku od godinu
dana. Dodatne informacije mozete zatraziti od svog ljekara.

Ako ste u dobi od 14 godina i stariji

GARDASIL treba primijeniti prema rasporedu za 3 doze:

- Prva injekcija: na odabrani datum

- Druga injekcija: 2 mjeseca nakon prve injekcije

- Treca injekcija: 6 mjeseci nakon prve injekcije

Druga doza se mora primijeniti najmanje mjesec dana nakon prve doze, a treca doza se mora
primijeniti najmanje 3 mjeseca nakon druge doze. Sve tri doze se moraju primiti u roku od godinu
dana. Dodatne informacije mozete zatraziti od svog ljekara.

Preporucuje se da osobe koje prime prvu dozu vakcine GARDASIL zavrSe seriju vakcinacija takoder
sa vakcinom GARDASIL.

GARDASIL se daje u obliku injekcije kroz kozu u miSi¢ (po mogucnosti u miSi¢ nadlaktice ili bedra).
Vakcina se ne smije mijeSati sa drugim vakcinama ili rastvorima u istoj Sprici.

Ukoliko zaboravite primiti jednu dozu vakcine GARDASIL.:

Ukoliko propustite dogovorenu vakcinaciju, Vas ljekar ¢e odluciti kada ¢e Vam dati propustenu dozu.
Vazno je da se pridrzavate uputstava ljekara ili medicinske sestre vezano za ponovne posjete i
naredna primanja vakcine. Ukoliko zaboravite ili propustite posjetu ljekaru u dogovoreno vrijeme,
posavjetujte se sa svojim ljekarom. Nakon Sto prvi put primite vakcinu GARDASIL, trebate dovrsiti

vakcinaciju GARDASIL vakcinom, a ne nekom drugom vakcinom protiv HPV-a.

U slucaju bilo kakvih nejasno¢a ili pitanja u vezi s primjenom vakcine GARDASIL, obratite se svom
liekaru ili apotekaru.

4, Moguci nezeljeni efekti

Kao i sve druge vakcine i lijekovi, i GARDASIL moze prouzrokovati nezeljene efekte, iako se oni ne
moraju javiti kod svih osoba.

NiZe su navedeni nezeljeni efekti zabiljeZzeni nakon primjene GARDASIL vakcine:

Vrlo Cesti (viSe od 1 na 10 bolesnika) nezeljeni efekti primije¢eni na mjestu primjene obuhvataju: bol,
oticanje i crvenilo. Primije¢ena je i glavobolja.

Cesti (vise od 1 na 100 bolesnika) nezeljeni efekti primije¢eni na mjestu primjene obuhvataju:
modrice, osjecaj svraba, bolovi u udovima. Takoder su prijavljeni povisena temperatura i mucnina.

Rijetki (manje od 1 na 1000 bolesnika) nezeljeni efekti: koprivnjaca (urtikarija).

Vrlo rijetko (manje od 1 na 10000 bolesnika) je zabiljezeno otezano disanje (bronhospazam).

Kada se GARDASIL davao istovremeno kod revakcinacije kombinovanom vakcinom protiv difterije,
tetanusa, velikog kaslja [acelularna, komponentna] i poliomijelitisa [inaktivirana] prilikom iste posjete
liekaru, bilo je viSe glavobolja i otoka na mjestu primjene injekcije.

NeZeljeni efekti prijavijeni nakon stavijanja ljjeka u promet su sljedeci:

Prijavliena je nesvjestica, ponekad pracena drhtanjem ili ukoCenoS¢u. lako nesvjestice nisu Ceste,
osobe koje su bile vakcinisane treba nadzirati 15 minuta nakon &to prime vakcinu protiv HPV-a.
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Prijavljene su alergijske reakcije koje mogu obuhvatati poteSkoc¢e u disanju, hripanje (bronhospazam),
koprivnjaca i osip. Neke od tih reakcija su bile tezeg stepena.

Kao i kod drugih vakcina, nezeljeni efekti prijavljeni tokom opSte upotrebe ukljucivali su: natec¢enost
Zlijezda (vrat, pazuho ili prepone); miSicna slabost, abnormalni osjecaji, Zmarci u rukama, nogama i
trupu, ili konfuzija (smetenost) (Guillain-Barréov sindrom, akutni diseminirani encefalomijelitis);

slabost i veca sklonost krvarenju i modricama nego obicno, infekcija koze na mjestu primjene injekcije.

Prijavljivanje sumnje na nezeljene efekte lijeka

U slucaju bilo kakvih nezeljenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavijestiti VaSeg ljekara ili
apotekara. Ovo podrazumijeva sve moguce nezeljene reakcije koje nisu navedene u ovom uputstvu o
lijeku, kao i one koje jesu.

5. Kako treba éuvati GARDASIL

Cuvaijte izvan dohvata i pogleda djece.

Vakcina se ne smije primjenjivati nakon isteka roka trajanja utisnutog na pakovanju. Rok trajanja se
odnosi na posljednji dan havedenog mjeseca.

Cuvati u frizideru (2°C - 8°C).

Ne zamrzavati.

Bocicu €uvati u originalnom pakovanju radi zastite od svjetlosti.

Lijekovi se ne smiju odlagati i bacati u odvode ili kuéni otpad. Pitajte svog apotekara Sta da ucinite sa
lijekovima koji Vam vi$e nisu potrebni. Ove mjere pomazu o€uvanju zivotne sredine.

6. Dodatne informacije

Sta sadrzi GARDASIL vakcina
Aktivne supstance: visoko procis¢ena neinfektivna bjelanevina specificna za svaki pojedini tip
humanog papilomavirusa (6, 11, 16 18).

1 doza (0,5 ml) priblizno sadrzi:

Bjelan¢evinu L1'2 humanog papilomavirusadtipa6 20 mikrograma
Bjelan¢evinu L1'2 humanog papilomavirusa® tipa 11 40 mikrograma
Bjelanc¢evinu L1"-2 humanog papilomavirusa® tipa 16 40 mikrograma
Bjelanc¢evinu L1"-2 humanog papilomavirusa?® tipa 18 20 mikrograma

'Bjelancevina L1 u obliku Cestica nalik virusu dobivenih iz ¢elija kvasca (Saccharomyces cerevisiae
CANADE 3C-5 (soj 1895)) pomoc¢u DNA rekombinantne tehnologije.

2adsorbirana na amorfni aluminijev hidroksifosfat sulfat kao adjuvans (0,225 miligrama Al).

3Humani papilomavirus = HPV.

Ostali sastojci suspenzije:
natrijev hlorid, L-histidin, polisorbat 80, natrijev borat i voda za injekcije.

Kako GARDASIL izgleda i sadrzaj pakovanja
Jedna doza GARDASIL suspenzije za injekciju sadrzi 0,5 ml.

Prije protresanja, GARDASIL ima izgled bistre teCnosti sa bijelim talogom. Nakon $to se dobro
protrese, poprima izgled mutne, bijele te¢nosti.

GARDASIL je dostupan u pakovanjima od 1 ili 10 bocica.

Naziv i adresa nosioca dozvole za stavljanje lijeka u promet
MERCK SHARP & DOHME BH d.o.o0.

TeSanjska 24a, 71000 Sarajevo

BOSNA | HERCEGOVINA

Naziv i adresa proizvodaca

4 Odobreno
ALMBIH
11.8.2020.



MERCK SHARP & DOHME B.V.
Waarderweg 39, Postbus 581, 2003 PC Haarlem
NIZOZEMSKA

Naziv i adresa proizvodaca gotovog lijeka
MERCK SHARP & DOHME B.V.

Waarderweg 39, Postbus 581, 2003 PC Haarlem
NIZOZEMSKA

Rezim izdavanja
Lijek se primjenjuje u zdravstvenoj ustanovi sekundarnog ili tercijarnog nivoa.

Sljedeée informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

Vakcina se mora primijeniti u originalnom obliku iz originalnog pakovanja; nije potrebno razrjedivati ili
rastvarati. Mora se primijeniti puna preporu¢ena doza vakcine. Svi neiskoristeni lijekovi i otpadni
materijali se moraju odlagati u skladu sa lokalnim propisima.

Dobro protresite prije primjene. Potrebno je dobro protresti vakcinu neposredno prije primjene, da bi se
dobila odgovarajuc¢a suspenzija vakcine.

Parenteralne lijekove treba dobro pogledati prije primjene da ne sadrze vidljive Cestice ili da nisu
promijenili boju. Ako ste primijetili Cestice ili promjenu boje, vakcinu nemojte upotrijebiti.
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