GARDASIL.9

[Devyniavalenté rekombinantiné
Zmogaus papilomos viruso vakcina]

Daugiau informacijos: www.zpv.It

/PV - ?mogaus papilomos virusas

GARDASIL9 injekciné suspensija
Devyniavalenté vakcina nuo Zmogaus papilomos viruso (rekombinantiné, adsorbuota)

Kas yra GARDASIL9 ir kam jis vartojamas

GARDASIL9 yra vaikams bei paaugliams nuo 9 mety ir suaugusiesiems skirta vakcina. Ji leidZiama norint apsaugoti nuo ligy, kurias
sukelia 6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52 ar 58 tipo Zmogaus papilomavirusas (ZPV). Sios ligos yra: moters lyties organy (gimdos kaklelio,
iSoriniy lyties organuy ir maksties) ikivezinés pazaidos, iSanges ikivézinés pazaidos, vyry ir motery lyties organy karpos bei gimdos
kaklelio ar i§anges vézys. Gardasil skiriamas apsaugoti nuo $iy ligy. Vakcina nevartojama ZPV sukeliamy ligy gydymui.

GARDASIL9 vartoti negalima, jeigu Jums arba Jusy vaikui:

e yra alergija bet kuriai i$ veikliyjy medZiagy arba bet kuriai pagalbinei Sios vakcinos medziagai;

e suleidus GARDASIL arba SILGARD (6, 11, 16 ir 18 tipo ZPV) arba GARDASIL doze i§sivysté alerginé reakcija.
|spéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, jeigu Jusy arba Jasy vaiko:

e yra sutrikes kraujo kreS¢jimas (kraujuoja ilgiau nei jprastai), pavyzdziui, yra hemofilija;

e imunine sistema yra nusilpusi, pavyzdZiui, del genetinio defekto, ZIV infekcijos arba imunine sistema slopinaniy vaisty vartojimo;

e jeigu JUs arba Jusy vaikas serga liga, kurios metu sunkiai karsciuoja. Vis délto nezymiai padidéjusi ktino temperatdra ar nesunki
virSutiniy kvépavimo taky infekcija (pavyzdziui, perSalimas) néra priezastis atidéti skiepijima.

Kaip leidZiamas GARDASIL9
GARDASIL9 yra injekcija, kuria suleis Jusy gydytojas. GARDASILY yra skirtas paaugliams nuo 9 mety ir suaugusiems zmonéms.

Jeigu pirmosios injekcijos metu esate nuo 9 iki 14 mety (imtinai)

GARDASIL9 gali bati skiriama pagal 2 doziy schema:

- pirmoji dozé suleidZiama pasirinktaja diena;

- antroji doze suleidZiama po pirmosios injekcijos praéjus nuo 5 iki 13 ménesiy.

Antraja vakcinos doze suleidus anksciau nei pragjus 5 ménesiams po pirmosios dozés, visada batina suleisti treciaja doze.

GARDASIL9 gali bati skiriama pagal 3 doziy schema:

- pirmoji dozé suleidziama pasirinktaja diena;

- antroji dozé suleidZiama po pirmosios injekcijos pragjus 2 ménesiams (ne anksciau kaip po vieno ménesio nuo pirmosios dozés);
- trecioji dozé suleidziama po pirmosios injekcijos praejus 6 ménesiams (ne anksciau kaip po 3 ménesiy po antrosios dozés).
Visos trys dozes turi bati suleistos per vienerius metus. Daugiau informacijos suteiks Jusy gydytojas.

Jeigu pirmosios injekcijos metu esate 15 mety ir vyresni

GARDASILO turi bati skiriama pagal 3 doziy schema:

- pirmoji dozé suleidZiama pasirinktaja diena;

- antroji dozé suleidZiama po pirmosios injekcijos praéjus 2 ménesiams (ne anksciau kaip po vieno ménesio nuo pirmosios dozes);
- trecioji doze suleidZziama po pirmosios injekcijos praéjus 6 menesiams (ne anksciau kaip po 3 ménesiy po antrosios dozes).
Visos trys dozes turi bti suleistos per vienerius metus. Daugiau informacijos suteiks JUsy gydytojas.

Zmoneéms, kuriems buvo suleista pirmoji GARDASIL9 dozé, skiepijimo kursa rekomenduojama uzbaigti vakcina GARDASILO.
GARDASIL9 bus suleista per oda tiesiai j raumenis (geriau virSutinés rankos dalies arba Slaunies raumenj).

PamirSus vieng GARDASILY doze
JJeigu pamirSote planuota doze, JUsy gydytojas nuspres, kada Jums suleisti praleistaja doze.

Svarbu laikytis JUsy gydytojo arba slaugytojo nurodymo, kada turite vél pas jj apsilankyti kitos vakcinos dozés. Jeigu pamirSote arba
negalite atvykti pas gydytoja paskirtu laiku, klauskite jo patarimo. Kai pirmoji doze yra GARDASILY, skiepijimo kursas turi bati uzbaigtas
GARDASILY, o ne kitokia ZPV vakcina. Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

Galimas Salutinis poveikis

Si vakcina, kaip ir visos kitos, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasirei$kia ne visiems zmonems.

Suleidus GARDASILS gali biti stebimi Sie Salutiniai reiskiniai.

Labai dazni (gali pasireiksti daugiau kaip 1 i§ 10 pacienty): Salutinis poveikis injekcijos vietoje (skausmas, patinimas ir paraudimas)
ir galvos skausmas.

Dazni (gali pasireiksti maziau kaip 1 i§ 10 pacienty): Salutinis poveikis injekcijos vietoje (kraujosruvos ir niezulys),

karsCiavimas, nuovargis, svaigulys ir pykinimas.

Reti (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 1000 asmeny): alerginés reakcijos.

Kai to paties apsilankymo pas gydytoja metu budavo leidziamos GARDASILS ir revakcinacine sudétiné difterijos, stabliges, kokliuso
(nelasteline, komponentine) ir poliomielito (inaktyvuota) vakcinos, injekcijos vietos patinimas pasireikSdavo dazniau.

Pranesta apie alpimo, kartais kartu su traukuliais arba sastingiu, atvejus. Nors alpimo epizody pasireiskia nedaznai, po vakcinos nuo
7PV suleidimo pacienty bikle reikia stebéti 15 minugiy.

Salutinis poveikis, pasireiskes skiepijant GARDASIL ar SILGARD, todél galintis pasireiksti ir suleidus GARDASIL9

Yra pastebétos alergines reakcijos. Kai kurios i$ iy reakcijy buvo sunkios. Ju simptomai gali blti pasunkejes kvépavimas ir Svokstimas.
Kaip ir vartojant kitas vakcinas, jprastai pastebétas Salutinis poveikis yra: raumenuy silpnumas, nenormalts pojuciai, dilgséjimas rankose,
kojose ir virSutinéje kiino dalyje arba sumiSimas (Guillain-Barré sindromas, dminis iSplites encefalomielitas); kraujavimas arba kraujos-
ruvos, atsirandancios lengviau negu jprastai, bei odos infekcija injekcijos vietoje.

GARDASIL9 teksto paskutinés perzitros data — 2021 05 25.
Dél informacijos apie skiepus prasome kreiptis j sveikatos prieZitiros jstaiga. Skiepijimo programos leidimo Nr. LG-18.

PraneSimas apie Salutinj poveikj

v Vykdoma papildoma $io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo informacija. Sveikatos priezitros
specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas.

Jeigu Jums arba Jusy vaikui pasireiSké Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba
slaugytojui. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba uzpildyti interneto svetaingje www.vvkt.It esancia formg ir pateikti ja Valstybinei
vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i$ $iy bady: rastu (adresu Zirmany g. 1394,
LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. pastu NepageidaujamaR@vvkt.It, taip pat per Valstybinés vaistu
kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetaine http:/www.vvkt.It.

PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

e MSD UAB MERCK SHARP & DOHME, Kestucio g. 59/ 27, LT-08124 Vilnius; tel. (5) 278 02 47
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