I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1.  AGYOGYSZERNEVE

Gardasil 9 szuszpenzios injekcio.
Gardasil 9 szuszpenzios injekcio eléretdltott fecskenddben.
Human papilldmavirus 9-valens vakcina (Rekombinans, adszorbealt)

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 adag (0,5 ml) hozzavetéleg tartalmaz:

6-0s tipust human papillomavirus' L1 fehérjéje*? 30 mikrogramm

11-es tipusa humén papillomavirus' L1 fehérjéje** 40 mikrogramm

16-0s tipustt human papillomavirus' L1 fehérjéje>* 60 mikrogramm

18-as tipust human papilldmavirus' L1 fehérjéje** 40 mikrogramm

31-es tipustu human papillomavirus' L1 fehérjéje>* 20 mikrogramm

33-as tipust humén papilldmavirus' L1 fehérjéje** 20 mikrogramm

45-6s tipusu human papillomavirus' L1 fehérjéje>* 20 mikrogramm

52-es tipust human papillomavirus' L1 fehérjéje>* 20 mikrogramm

58-as tipusu humén papillomavirus' L1 fehérjéje >* 20 mikrogramm
"Human papillomavirus = HPV.

2Saccharomyces cerevisiae élesztégomba CANADE 3C-5 torzse (1895 torzs) 4ltal termelt L1 fehérje,
virusszert részecskék formajaban, rekombinans DNS technologiaval eléallitva.

3Amorf aluminium-hidroxi-foszfat-szulfat adjuvansra (0,5 milligramm Al) adszorbealva.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Szuszpenzios injekcio.

Atlatszo, fehér tiledéket tartalmazé folyadék.
4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A Gardasil 9 vakcina 9 éves kortdl javallott aktiv immunizalasra az alabbi, HPV 4altal okozott
betegségek ellen:

. A vakcindban megtalalhaté HPV-tipusok altal okozott, a cervixet, a vulvat, a vaginat és az anust
érint6 premalignus 1€zidk és rosszindulati daganatok.
. Specifikus HPV-tipusok altal okozott genitalis szemolcsok (Condyloma acuminatum).

Az indikacidt alatimaszto adatokkal kapcsolatos fontos informacidkért 1asd 4.4 és 5.1 pont.

A Gardasil 9 alkalmazasanak a hivatalos ajanlasok szerint kell torténnie.



4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Az elsd injekcio beaddasakor 9 és betoltott 14 éves kor kozotti személyek

A Gardasil 9 beadhat6 2 adagos oltasi séma alapjan (a 0., 6-12. honapban) (lasd 5.1 pont). A masodik
adagot az els6 adagot kdvetd 5-13. honap kozott kell beadni. Ha a vakcina mésodik adagja az els6
adag utan 5 honapnal korabban keriil beadasra, minden esetben be kell adni egy harmadik adagot is.

A Gardasil 9 beadhat6 egy 3 adagos oltasi séma alapjan is (a 0., 2., 6. honapban). A masodik adagot
legalabb egy honappal az els6 adag utan, a harmadik adagot legalabb 3 hénappal a masodik adag utan
kell beadni. Mindharom adagot egy éven belil kell beadni.

Az elsd injekcio beaddsakor 15 éves és annal idésebb személyek
A Gardasil 9-et egy 3 adagos oltasi séma alapjan kell beadni (a 0., 2., 6. honapban).

A masodik adagot legalabb egy honappal az elsé adag utan, a harmadik adagot legalabb 3 hénappal a
masodik adag utan kell beadni. Mindharom adagot egy éven beliil kell beadni.

A Gardasil 9 alkalmazdsanak a hivatalos ajanlasok szerint kell torténnie.

Javasolt, hogy azok a személyek, akik megkaptdk a Gardasil 9 els6 adagjat, a teljes oltasi sémat a
Gardasil 9-cel fejezzék be (1asd 4.4 pont).

Az emlékeztetd oltas alkalmazasanak sziikségessége nem megallapitott.

Kilonboz6 tipust HPV vakcinakkal végzett (helyettesithetségi) vizsgalatokat a Gardasil 9 esetében
nem végeztek.

Azok a betegek, akik korabban a HPV 6, 11, 16, és 18-as tipusai elleni kvadrivalens vakcina (Gardasil,
a tovabbiakban qHPV vakcina) 3 adagjat kaptak, kaphatnak 3 adag Gardasil 9-et (lasd 5.1 pont).
Bizonyos orszagokban a qHPV vakcina elnevezése Silgard volt.

Gyermekek (9 évesnél fiatalabb gyermekek)
A Gardasil 9 biztonsagossagat és hatasossagat 9 évesnél fiatalabb gyermekek esetében nem igazoltak.

Nincsenek rendelkezésre allo adatok (lasd 5.1 pont).

Az alkalmazds modja

A vakcinat intramuscularis injekcié formajaban kell beadni. A javasolt teriilet a felkar deltoideus
régidja vagy a comb felsd anterolateralis régioja.

A Gardasil 9-et nem szabad intravascularisan, subcutan vagy intradermalisan beadni. A vakcina egy
fecskend6ben nem elegyitheté mas vakcinakkal és oldattal.

A vakcina alkalmazas el6tti felhasznalasara vonatkozo utasitasokat 1asd a 6.6 pontban.
4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaival vagy a 6.1 pontban felsorolt bairmely segédanyagéaval szembeni
talérzékenység.

Azok a személyek, akiknél tulérzékenységre utalo tiinetek 1éptek fel a Gardasil 9 vagy a
Gardasil/Silgard korabbi beadasat kovetden, nem kaphatjak meg a Gardasil 9-et.



4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Nyomonké&vethetdség
A biologiai készitmények konnyebb nyomonkovethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Az egyes személyek oltasaval kapcsolatos dontés soran figyelembe kell venni az el6zetes
HPV-érintettség kockazatat, valamint az oltas altal nytjtott potencidlis elényt.

Mint minden injektalhatd vakcina esetében, a vakcina beadasat kovetéen megfeleld orvosi ellatasnak
¢s feligyeletnek mindig rendelkezésre kell allnia a ritka esetben fellépd anafilaxias reakciok
kezelésére.

Barmely vakcina beadasat kdvetden, illetve néha azt megel6zden is, a tliszurasra adott pszichés
valaszreakcidként, Gsszeeséssel egyiitt jard ajulds kdvetkezhet be, foként serdiil6knél. Ezt szamos
neuroldgiai tiinet kisérheti, példaul &tmeneti latdszavar, paraesthesia és a végtagok tonusos-klonusos
mozgasa az eszmélet visszanyerése soran. Ennélfogva a beoltott személyeket a vakcinaciot kovetden
kb. 15 percig megfigyelés alatt kell tartani. Fontos, hogy olyan ovintézkedések legyenek életben,
amelyek segitségével elkeriilhetdek az ajulas miatt bekovetkezo sériilések.

A vakcina beadasat akut, magas lazzal jar6 megbetegedésben szenvedd egyéneknél el kell halasztani.
Kisebb fertdzések, példaul enyhe felso léguti fertdzés vagy hoemelkedés esetén azonban az
immunizacié nem kontraindikalt.

Mas oltasokhoz hasonloan, a Gardasil 9 sem feltétleniil eredményez védettséget minden egyes
beoltottnal.

A vakcina csak olyan megbetegedések ellen fog védelmet nytjtani, amelyeket a vakcina altal célzott
HPV-tipusok okoznak (1asd 5.1 pont). Ezért a nemi uton terjedd betegségek ellen a tovabbiakban is
folytatni kell a megfeleld védekezést.

A vakcina csak profilaktikus alkalmazasra valo, és nincs hatasa aktiv HPV-fert6zések vagy mar
megallapitott klinikai betegség esetén. A vakcina terapias hatdsossagat nem mutattak ki. A vakcina
ezért nem javallott a cervix, vulvaris, vaginalis és analis carcinoma, a magas fokozatu cervicalis,
vulvaris, vaginalis s analis diszplazias 1éziok, valamint a genitalis szemolcsok kezelésére. Ugyancsak
nem alkalmas az egyéb, mar fennalld, human papillomavirus altal okozott 1ézidk progresszidjanak
megelézésére.

A Gardasil 9 nem nyujt védelmet a vakcinaban talalhaté HPV-tipusok okozta 1éziok ellen az oltas
idépontjaban az adott HPV-tipussal mar megfert6zott személyeknél.

Az oltas nem helyettesiti a rutinszeri méhnyakraksziirést. Mivel egyetlen vakcina hatasossaga sem
100%-os, ¢s a Gardasil 9 nem nyujt védelmet minden HPV-tipus ellen, illetve a mar fennallo
HPV-fertézések ellen, a rendszeres méhnyakraksziirés tovabbra is rendkiviil fontos, és a helyi
kovetelmények szerint kell térténnie.

Nincsenek adatok a Gardasil 9 alkalmazésara vonatkozoan karosodott immunitast személyeknél. A
gHPV vakcina biztonsagossagat ¢s immunogenitasat 7—12 éves, ismerten human immundeficiencia
virus (HIV) altal fertozott egyéneken vizsgaltak (lasd 5.1 pont).

Er6s immunszupressziv kezelés, genetikai hiba, human immundeficiencia virus (HIV) okozta fertézés
vagy egyéb okbol kifolyolag karosodott immunitasu betegeknél el6fordulhat, hogy nem reagalnak a
vakcinara.

Thrombocytopeniaban vagy egyéb véralvadasi zavarban szenvedd személyeknek koriiltekintéssel
adando a vakcina, mert az intramuscularis beadast kdvetoen vérzés 1éphet fel naluk.



A hosszu tavu kovetéses vizsgalatok jelenleg folyamatban vannak a védelem iddtartamanak
megallapitasara (lasd 5.1 pont).

Nincsenek biztonsagossagi, immunogenitasi vagy hatasossagi adatok, melyek alatimasztanak, hogy a
Gardasil 9 helyettesithet6 lenne bivalens vagy kvadrivalens HPV-vakcinakkal.

Nétrium
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,Jhatriummentes”.

4.5 Gyédgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Klinikai vizsgalatokban nem vizsgaltak a biztonsagossagot €s az immunogenitast olyan személyeknél,
akik az oltas beadasat megel6z6 3 honap soran immunglobulint vagy vérkészitményt kaptak.

Egvyéb vakcinakkal vald egyviittes alkalmazas

A Gardasil 9 egytitt adhato olyan kombinalt emlékeztetd oltassal, amely diphteriat (d) és tetanust (t)
tartalmaz pertussisszal [acellularis, komponens] (ap), €s/vagy poliomyelitisszel [inaktivalt] (IPV)
(dTap, dT-IPV, dTap-IPV vakcinak) anélkiil, hogy az bdrmely vakcina barmely komponensére adott
immunvalaszara jelentOs hatast gyakorolna. Az eredmények egy klinikai vizsgalatbdl szarmaznak,
amelyben egy kombinalt dTap-IPV vakcinat adtak egytitt a Gardasil 9 els6 adagjaval (1asd 4.8 pont).

Hormonalis fogamzasgatlokkal vald egyiittes alkalmazas

A klinikai vizsgalatokban Gardasil 9-cel beoltott 16-26 ¢ves ndk 60,2%-a szedett hormonalis
fogamzasgatlot a klinikai vizsgalatok oltasi iddszaka soran. Ugy tiinik, hogy a hormonalis
fogamzasgatlok nem befolyasoltak a Gardasil 9-re adott tipus-specifikus immunvalaszt.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A forgalomba hozatal utan terhes nék korében nyert adatok nem jelzik a Gardasil 9 malformativ vagy
foto-/neonatalis toxicitasat terhesség alatti alkalmazas esetén.

Az éllatkisérletek nem igazolnak reproduktiv toxicitast (lasd 5.3 pont).

A Gardasil 9 esetében egy hatéves terhességi regiszter elemzés soran 180 nét kisértek figyelemmel,
akiknél 69 ismert kimenetel terhesség fordult el6. A terhességek esetében a vetélés gyakorisaga 4,3%
(3/69) volt, az élve sziiletett csecsemdknél a fobb sziiletési rendellenességek gyakorisaga 4,5% (3/67)
volt. Ezek a gyakorisagok konzisztensek voltak a becsiilt hattér gyakorisaggal. Ezek az adatok
alatamasztjak a qHPV-vakcina esetében végzett 6téves terhességi regiszter elemzés hasonlod
eredményeit, amibe 1640 ismert kimenetelll terhességet vontak be.

A rendelkezésre allo adatok azonban nem tekinthetok elegendonek ahhoz, hogy a Gardasil 9 terhesség
alatti alkalmazasat javasolni lehessen. A vakcinaciot a terhesség végéig el kell halasztani (lasd
5.1 pont).

Szoptatas

A Gardasil 9 szoptatas alatt alkalmazhato.

A Gardasil 9-cel, 16-26 éves nok bevonasaval végzett klinikai vizsgalatokban 6sszesen 92 nd
szoptatott az oltasi id6szakban. A vizsgalatokban a vakcina immunogenitasa hasonl6 volt a szoptatd

anyaknal és azoknal a ndknél, akik nem szoptattak. Tovabba, a szoptat6é anyaknal megfigyelt
mellékhatas-profil hasonl6 volt a teljes biztonsagossagi populacidhoz tartozé néknél megfigyelttel.



Nem jelentettek a vakcindval 0sszefiiggd stilyos mellékhatast az oltasi iddszak alatt szoptatott
csecsemoknél.

Termékenység

A Gardasil 9 termékenységre gyakorolt hatasarél human adatok nem allnak rendelkezésre.
Allatkisérletek nem igazoltak karos hatasokat a termékenység tekintetében (lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Gardasil 9 nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket. Azonban a 4.8 ,,Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok” pontban
emlitett mellékhatasok koéziil néhany befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és gépek miikddtetéséhez
sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A. A biztonsagossagi profil dsszefoglaldsa

7 klinikai vizsgalatban a vizsgalati személyek a vizsgalatba valo bevondsuk napjan, és mintegy 2 és
6 honappal azutan Gardasil 9-et kaptak. A biztonsagossagot vakcinacios mellékhatas-jelentd lapok
segitségével értékelték a Gardasil 9 minden egyes dozisanak beadasat kovetd 14 nap sordn. Osszesen
15 776 személy (10 495, a bevonaskor 16-26 éves vizsgalati alany és 5281, a bevonaskor 9-15 éves
serdiil®) kapott Gardasil 9-et. Kevés vizsgalati személy (0,1%) hagyta abba a vizsgalatot
mellékhatasok miatt.

Ezen klinikai vizsgéalatok egyikében, amelyet 1053, egészséges, 11-15 éves serdiil6 bevonasaval
végeztek és a Gardasil 9 els6 dozisat egyiitt adtak be egy kombinalt diphteria, tetanus, pertussis
[acellularis, komponens] €s poliomyelitis [inaktivalt] emlékeztetd vakcinaval, tobbszor jelentettek az
injekcio beadasanak helyén fellépd reakciokat (duzzanat és erythema), fejfajast és lazat. A megfigyelt
kiilonbség 10%-nal kisebb volt, és a beoltottak tobbségénél a nemkivanatos események intenzitasa a
jelentések szerint az enyhétdl a kdzepesig terjedt (lasd 4.5 pont).

Egy klinikai vizsgalatban, amelyet 640, 27-45 éves és 570, 16-26 éves Gardasil 9-cel beoltott személy
bevonasaval végeztek, a Gardasil 9 biztonsagossagi profilja hasonlé volt a két korcsoportban.

A Gardasil 9 beadasa mellett leggyakrabban megfigyelt mellékhatasok a beadas helyén fellépd
mellékhatasok (a beoltottak 84,8%-anal, barmely adag beadasa utdn 5 napon beliil 1éptek fel) és a
fejfajas voltak (a beoltottak 13,2%-anal, barmely adag beadésa utan 15 napon belil 1épett fel). Ezek a
mellékhatasok altalaban enyhe-kozepes intenzitasuak voltak.

B. A mellékhatasok tablazatos 9sszefoglalasa

A mellékhatasokat gyakorisaguk alapjan csoportositottak, az alabbiak szerint:

- Nagyon gyakori (>1/10)

- Gyakori (>1/100 — <1/10)

- Nem gyakori (=1/1000 — <1/100)

- Ritka (>1/10 000 — <1/1000)

- Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg)

Klinikai vizsgalatok

Az 1. tablazatban talalhatok azok a mellékhatasok, amelyeket a vakcinacidval legalabb ,,valdszintileg”
Osszefiiggésben allonak tekintettek, és a 7 klinikai vizsgalatban (PN: 001, 002, 003, 005, 006, 007 és
009, n =15 776 személy) a Gardasil 9-cel beoltott személyek legalabb 1,0%-anal megfigyelhetok
voltak. (A klinikai vizsgalatok leirasat lasd az 5.1 pontban).




Forgalomba hozatalt kovetd tapasztalat

Az 1. tablazat azon mellékhatasokat is tartalmazza, amelyeket spontdn modon jelentettek a Gardasil 9
forgalomba hozatalat kdvetden vilagszerte. Ezek gyakorisaga a relevans klinikai vizsgalatok alapjan
keriilt meghatarozasra.

1. tablazat: A Gardasil 9 klinikai vizsgéalatokban torténd beadasat és a forgalomba hozatalt kovetden
megfigyelt mellékhatdsok

Szervrendszer Gyakorisag Mellékhatasok

Vérképzdszervi és Nem gyakori Lymphadenopathia*

nyirokrendszeri betegségek és

tiinetek

Immunrendszeri betegségek és Ritka Tulérzékenység*

thnetek Nem ismert Anaphylaxias reakciok*
Nagyon gyakori Fejfajas

Idegrendszeri betegségek €s Gyakori Szédiilés

tinetek Nem gyakori Eszméletvesztés, némely esetben tonusos-

klonusos mozgdsokkal kisérve*

Emésztorendszeri betegségek és Gyakori Hanyinger

tiinetek Nem gyakori Hanyés*

A bér és a bér alatti szovet Nem gyakori Urticaria*

betegségei és tiinetei

A csont- és izomrendszer, Nem gyakori Arthralgia*, myalgia*

valamint a kdtészovet betegségei

és tiinetei

Nagyon gyakori Az injekci6 beadasanak helyén: fajdalom,
duzzanat, erythema

. . . ) Gyakori Laz, faradtsag,
Altallanos t}m’e’: tek, az ’alkalmazas Az injekcio6 beadasanak helyén: pruritus,
helyén fellépd reakcidk haematoma
Nem gyakori Asthenia*, hidegrazas*, rossz kozérzet™

*A Gardasil 9 forgalomba hozatalat kdvetden jelentett mellékhatasok. A gyakorisagot a relevans klinikai vizsgalatok alapjan hataroztak meg.
Azon eseményeket, amelyeket nem tapasztaltak a klinikai vizsgalatokban, a ,,nem ismert” gyakorisagi kategoriaban tiintettiik fel.

gHPYV vakcina

A 2. tdblazat tartalmazza azon nemkivanatos eseményeket, amelyeket a qHPV vakcina forgalomba
hozatalt kdvetd alkalmazasa soran spontan modon jelentettek. A qHPV vakcinaval nyert, forgalomba
hozatalt kdveto biztonsagossagi tapasztalatok a Gardasil 9-re is vonatkoznak, mivel a vakcinak 4
azonos HPV-tipus HPV L1 fehérjéit tartalmazzak.

Mivel ezen eseményeket onkéntesen jelentették egy bizonytalan méretii populaciobdl, igy nem lehet
megbizhatoan meghatarozni ezek gyakorisagat, illetve nem lehet meghatdrozni minden esemény
esetében az ok-okozati kapcsolatot a vakcina beadasaval.




2. tablazat: A qHPV vakcina forgalomba hozatalat kovetden jelentett mellékhatasok

Szervrendszer Gyakorisag Mellékhatasok

Fert6z0 betegségek és Nem ismert Cellulitis az injekcid beadéasa helyén
parazitafertbzések

Vérképzoszervi és Nem ismert Idiopathias thrombocytopenias purpura
nyirokrendszeri betegségek és

tiinetek

Immunrendszeri betegségek és | Nem ismert Anaphylactoid reakcidk, bronchospasmus
tiinetek

Idegrendszeri betegségek és Nem ismert Akut disszeminalt encephalomyelitis,
tiinetek Guillain—Barré-szindréma

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatdsokat a
hatdsag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztil.

4.9 Tuladagolas

Tuladagolas eseteirél nem szamoltak be.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Vakcindk, Papillomavirus vakcinak, ATC kod: JO7BMO3

Hatdsmechanizmus

A Gardasil 9 adjuvanssal adszorbedlt, nem fert6z6, rekombinans, 9-valens vakcina, amely a gHPV
vakcina altal is tartalmazott négy HPV-tipus (6, 11, 16 és 18-as), és 5 tovabbi HPV-tipus (31, 33, 45,
Ugyanazokat az amorf aluminium-hidroxi-foszfat-szulfat adjuvansokat hasznaljdk benne, mint a
qHPV vakcinaban. A VLP-k nem képesek a sejteket megfertdzni, reprodukalodni, illetve betegséget
okozni. Az L1 VLP vakcinak hatasossaga feltehetden a humoralis immunvalaszok kialakuldsanak
hatdsara jon létre. A 6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52 ¢és 58-as HPV-tipusokat tartalmazo6 vakcinara
vonatkozd genotipusok a tovabbiakban a vakcindban megtalalhatdé HPV-tipusokként keriilnek
emlitésre.

Epidemiologiai vizsgalatok alapjan a Gardasil 9 varhatéan védelmet nyujt azon HPV-tipusok ellen,
amelyek koriilbeliil a méhnyakrak esetek 90%-at, az in situ adenocarcinoma (AIS) esetek tobb mint
95%-at, a magas fokozatl cervicalis intraepithelialis neoplasia (CIN 2/3) esetek 75-85%-at, a HPV-vel
Osszefliggd vulvaris carcinoma esetek 85-90%-at, a HPV-vel 0sszefiiggd magas fokozatu vulvaris
intraepithelialis neoplasia (VIN 2/3) esetek 90-95%-at, a HPV-vel 6sszefiiggd vaginalis carcinoma
esetek 80-85%-at, a HPV-vel 0sszefliggd magas fokozatli vaginalis intraepithelialis neoplasia

(ValN 2/3) esetek 75-85%-at a HPV-vel 0sszefiiggd analis carcinoma esetek 90-95%-at, a HPV-vel
Osszefiiggd magas fokozatu analis intraepithelialis neoplasia (AIN 2/3) esetek 85-90%-at, valamint a
genitalis szemolcsok 90%-at okozzak.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

A Gardasil 9 javallatanak alapja:

. a 16-45 éves lanyok és nok, valamint a 16-26 éves fiuk és férfiak esetében mutatott gHPV
vakcina hatasossag a 6, 11, 16 és 18-as HPV-tipusokkal 6sszefiiggd perzisztens fert6zés és
betegség megeldzésére.

. a 9—15 éves lanyok, valamint 16-26 éves nok és férfiak esetében mutatott,a 6, 11, 16 €s
18-as HPV-tipusokra vonatkozo ,,non-inferior” immunogenitas a Gardasil 9 és a qHPV vakcina
kozott; illetve a Gardasil 9 hatdsossaga a 6, 11, 16 és 18-as HPV-tipusokkal 6sszefiiggo
perzisztens fertdzéssel €s betegséggel szemben, amely a qHPV vakcindéhoz hasonlonak

tekinthetd.
o a 16-26 éves lanyok és nok esetében mutatott hatasossag a 31, 33, 45, 52 és

58-as HPV-tipusokkal 6sszefliggd perzisztens fert6zéssel és betegséggel szemben; valamint
o a 9—15 éves fink és lanyok, a 16-26 éves férfiak és a 27-45 éves ndk esetében mutatott

,non-inferior” immunogenitas a Gardasil 9 HPV-tipusaival szemben a 1626 éves lanyoknal és
néknél megfigyelthez képest.

A Gardasil 9-cel végzett klinikai vizsgalatok

A Gardasil 9 hatasossagat és/vagy immunogenitasat tiz klinikai vizsgéalatban értékelték. A Gardasil 9
placebohoz viszonyitott hatdsossagat értékeld klinikai vizsgalatok nem voltak elfogadhatdak, mivel a
HPV-fert6zés és -megbetegedés elleni védekezést szamos orszagban ajanljak és alkalmazzak.

Ennélfogva, a pivotalis klinikai vizsgalat (001-es protokollszam) a Gardasil 9 hatdsossagat a gHPV
vakcinaéval osszevetve értékelte.

A HPV 6, 11, 16 vagy 18-as tipusaival szembeni hatasossagot elsdsorban egy athidald stratégia
hasznalataval értékelték, amely (geometriai atlag-titerekkel [GMT] mérve) hasonldé immunogenitast
mutatott ki a Gardasil 9 és a qHPV vakcina dsszehasonlitasakor (001-es protokollszam,
GDS01C/009-es protokollszam és GDS07C/020as protokollszam).

A 001-es protokollszamu pivotalis vizsgalat soran a Gardasil 9 HPV 31, 33, 45, 52 és 58-as tipusaival
szembeni hatasossagat a qHPV vakcinaéval 6sszehasonlitva értékelték 16-26 éves ndknél (n=14 204:
kozulik 7099-en kaptak Gardasil 9-et; 7105-en qHPV vakcinat).

A 002-es protokollszamu vizsgalat a Gardasil 9 immunogenitasat 9-15 éves lanyoknal és fitiknal,
illetve 16-26 éves noknél értékelte (n=3066: 1932 lany; 666 fit; és 468 nd kapott Gardasil 9-et).

A 003-as protokollszamu vizsgalat a Gardasil 9 immunogenitasat 16-26 éves férfiaknal, illetve 16—
26 éves noknél értékelte (n=2515: 1103 heteroszexualis férfi, 313 férfiakkal szexualis viszonyt

folytaté férfi, és 1099 n6 kapott Gardasil 9-et).

A 004-es protokollszamu vizsgalat a Gardasil 9 immunogenitasat 16-45 éves néknél értékelte
(n=1210: 640, 27-45 éves n6 és 570, 16-26 éves no).

A 005-0s és a 007-es protokollszamu vizsgalat 11-15 éves lanyoknal és fiuknal értékelte a
Gardasil 9-et, a rutinszer{ien javasolt véddoltasok egyiittadasa mellett (n=2295).

A 006-0s protokollszamu vizsgalat a Gardasil 9 alkalmazasat olyan 12-26 éves lanyoknal és néknél
értékelte, akiket korabban qHPV vakcinaval oltottak (n=921; 615-en kaptak Gardasil 9-et és 306-an
kaptak placebot).

A GDS01C/009-es protokollszamu vizsgalat a Gardasil 9 immunogenitasat értékelte 9—15 éves
lanyoknal (n=600; 300-an kaptak Gardasil 9-et és 300-an kaptak qHPV vakcinat).

A GDS07C/020-as protokollszamu vizsgalat a Gardasil 9 immunogenitasat értékelte 16-26 éves
férfiaknal (n=500; 249-en kaptak Gardasil 9-et és 251-en kaptak qHPV vakcinat).

A 010-es protokollszamu vizsgalat 9—14 éves lanyoknal és fiuknal a 2 dézisban beadott Gardasil 9,
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valamint 9—14 éves lanyoknal és 16—26 éves n6knél a 3 dézisban beadott Gardasil 9 immunogenitasat
értékelte (n=1518; 753 lany; 451 fiu és 314 no).

A Gardasil 9 a HPV 6, 11, 16 és 18-as tipusaival szembeni hatisossagat alataimaszté vizsgalatok
A qHPYV vakcina hatasossaga HPV 6-os, 11-es, 16-0s és 18-as tipusaival szemben

A qHPV vakcina HPV 6, 11, 16 és 18-as tipusaival 0sszefliggd betegség végpontokkal szembeni
hatasossagat, valamint hossza tavu hatasossagat klinikai vizsgalatokkal igazoltak a PPE (per protokoll
hatasossagi) populaciéban. A PPE populacio olyan személyekbdl allt, akiknél mind a 3 qHPV oltas
beadasa megtortént az alapvizsgalatban a vizsgalatba vald bevonastdl szamitott 1 éven beliil, nem
mutattak jelentds eltérést a vizsgalati protokolltol, és szeronegativak voltak a vonatkozo
HPV-tipus(ok)ra ( 6-0s, 11-es, 16-0s és 18-as tipus) az 1. dozis beadasat megeldzden, valamint az
alapvizsgalatba valo bevonaskor 16 éves és idosebb vizsgalati alanyok kozé tartoztak, PCR negativok
voltak a vonatkozéd HPV-tipus(ok)ra az 1. ddzis beadasat megeldz6 iddszaktdl kezdddden a 3. dozis
beadésat kdvetd 1 honapig (7. honap) bezarolag.

A 16-26 éves noknél (N=20 541) a HPV 16-os és 18-as tipusaival 6sszefiiggd CIN2/3-mal, AIS-sel
vagy méhnyakrakkal szembeni hatasossag 98,2% (95%-os CI: 93,5; 99,8) volt a legfeljebb 4 évig tartd
kovetés alapjan (median 3,6 év); a HPV 60s, 11-es, 16-0s és 18-as tipusaival 0sszefiiggd
betegségekkel szembeni hatdsossdg 96,0% (95%-os CI: 92,3; 98,2) volt a CIN-re vagy AlSre
vonatkozdan, 100% (95%-o0s CI: 67,2; 100) volt a VIN2/3-ra vonatkozoan, 100% (95%-os CI: 55,4;
100) volt a VaIN2/3-ra vonatkozoan, és 99.0% (95%-os CI: 96,2; 99,9) volt a genitalis szemdlcsokre
vonatkozdan.

A 24-45 éves noknél (n=3817) a HPV 6-os, 11-es, 16-o0s és 18-as tipusaival 0sszefiiggd perzisztens
fert6zéssel, genitalis szemolesokkel, vulvaris és vaginalis 1ézidkkal, barmely fokozati CIN-nel,
AlS-szel, és méhnyakrakkal szembeni hatdsossag 88,7% (95%-os CI: 78,1; 94,8) volt.

A 16-26 éves férfiaknal (n=4055) a HPV 6-0s, 11-es, 16-0s ¢s 18-as tipusaival dsszefliggd
betegségekkel szembeni hatasossag 74,9% (95%-os CI: 8,8; 95,4) volt az AIN 2/3-ra vonatkozoan (a
kovetés median id6tartama 2,15 €v), 100,0% (95%-os CI: -52,1; 100) volt a penis/perinealis/perianalis
intraepithelialis neoplasia (PIN) 1/2/3-ra vonatkozdan, és 89,3% (95%-o0s CI: 65,3; 97,9) volt a
genitalis szemdlcsokre vonatkozoan (a kovetés median idGtartama 4 év).

A 16-23 éves nok regiszter vizsgalatanak hosszu tavu kiterjesztésében (n=2121) nem figyeltek meg
magas fokozatu CIN-esetet legfeljebb kortilbeliil 14 évig. Ebben a vizsgalatban a tartds védelem
hozzavetblegesen 12 évig volt statisztikailag bizonyithato.

A klinikai vizsgalatok hosszu tavu kiterjesztésében nem figyeltek meg magas fokozata intraepithelialis

neoplasiat és genitalis szemolcsoket:

- az oltaskor 9—15 éves lanyoknal 10,7 évig (n = 369) és fiuknal 10,6 évig (n = 326) (median
kovetési id6 10,0 év, illetve 9,9 év);

- az oltaskor 1626 éves férfiaknal 11,5 évig (n = 917) (median kdvetési id6 9,5 €v); valamint az
oltaskor 24—45 éves ndknél 10,1 évig (n = 685) (median kdvetési id6 8,7 év).

Immunogenitas a qHPV vakcinarél a Gardasil 9-re extrapolalva a HPV 6-os, 11-es, 16-0s és
18-as tipusaira vonatkozoan

A Gardasil 9 és a qHPV vakcina 6sszehasonlitasat a HPV 6, 11, 16 és 18-as tipusainak tekintetében
16-26 éves noknél a 001-es protokollszamu vizsgalatban, 9—15 éves lanyoknal a

GDS01C/009-es protokollszamu vizsgalatban €s 16-26 éves férfiaknal a

GDS07C/020-as protokollszamu vizsgalatban végezték el.

A 7. honapnal non-inferioritasi statisztikai elemzést végeztek, melynek soran a kompetitiv

Luminex-alapu immunoassay (cLIA) altal kimutatott anti-HPV-6, anti-HPV-11, anti-HPV-16, és
anti-HPV-18 GMT-ket hasonlitottak 6ssze a Gardasil 9-et €s a Gardasil-t kap6 személyeknél. A
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Gardasil 9-re vonatkoztatott, GMT-vel mért immunvalaszok a Gardasil-ra adott immunreakcidkkal
Osszehasonlitva non-inferioritast mutattak (3. tablazat). Klinikai vizsgalatokban a 7. honapra a
Gardasil 9-et kapok 98,2-100%-a valamennyi vizsgalt csoportban szeropozitivva valt mind a 9 vakcina
tipus elleni antitestre. A 001-es protokollszamu vizsgalatban a 6, 11, 16 és 18-as HPV tipusok GMT
értékei a qHPV vagy Gardasil 9 oltast kapd személyeknél legalabb 3,5 évig hasonld szamértékeket
mutattak.

3. tablazat: A HPV 6, 11, 16 és 18-as tipusaira adott immunvalaszok 6sszehasonlitasa (a cLIA alapjan)
a Gardasil 9-nél és a qHPV vakcinanal a 9—-15 éves lanyok és 16-26 éves nok és férfiak PPI (per

crer

. . Gardasil 9/
- Gardasil 9 qHPYV vakcina qHPV vakcina
POPULACIO N GMT N GMT GMT | (95%-os
@) (95%-o0s CI) @ (95% CI) s -
mMUYml mMUSml y
Anti-HPV-6
o 300 1679,4 300 15659 (0,93;
O-15 éves lanyok | 73 | (1518.0: 1856.9) | (261) | (1412.2:17363) | 07 1,23)
. 6792 893,1 6795 875,2 (0,99;
16-26 éves ndk | 3993) | (871,7915,1) | (3975) | (8542;896.8) 1,02 1,06)"
16-26 éves 249 758,3 251 6184 123 (1,04;
férfiak (228) | (665.9;8634) | (226) | (554,0;690.3) : 1,45)!
Anti-HPV-11
o 300 13156 300 1417,3 (0,80;
9-15 éves ldnyok | 553 1 (11838 1462.0) | (261) | (12742:1576,5) | 023 1,08)
. 6792 666,3 6795 830,0 (0,77;
16-26 éves nSk | 3995 | (649.6: 683.4) | (3982) | (809.2: 851.4) 0,80 0,83)"
16-26 éves 249 681,7 251 769,1 0.8 (0,76;
férfiak (228) | (608,9;763.4) | (226) | (683,5;865,3) ’ 1,04)!
Anti-HPV-16
o 300 6739,5 300 6887,4 (0,85;
O-15 éveslanyok | o700 | (6134,5. 7404.1) | (270) | (62208;7625.5) | %7 L1
. 6792 3131,1 6795 3156,6 (0,96;
16-26 éves nSk | 4535y | (3057.1:3206.9) | (4062) | (3082.3:3232.7) | %20 1,03)
16-26 éves 249 3924,1 251 3787,9 L 04 (0,89;
férfiak (234) | (3513,8;4382,3) | (237) | (3378,4;4247,0) | 1,21)"
Anti-HPV-18
o 300 1956,6 300 1795,6 0,91;
O-15 éveslanyok | o700 | (17373.2203.7) | (269) | (15672:2057.3) | 108 1,29)"
. 6792 804,6 6795 678,7 (1,14;
16-26 vesnbk | 45390 | (780.7:827.1) | (4541) | (660.2: 697.7) L19 1,23)1
16-26 éves 249 8843 251 790,9 12 0,91;
férfiak (234) | (766,4;10204) | (236) (683,0; 915.,7) : 1,37)!

* A PPI populécio olyan személyekbdl allt, akiknél mindharom oltas beadasa megtortént az elore meghatarozott
idétartomanyokban, akik nem mutattak jelentOs eltérést a vizsgalati protokolltdl, eleget tettek a 6. havi és a

7. havi latogatasok kozott eldirt sziinet betartasanak, szeronegativak voltak a vonatkozé HPV-tipus(ok)ra

(6, 11, 16, és 18-as tipus) az 1. dozis beadasat megel6zden, és a 16—26 éves ndk kdrében, PCR negativak voltak
a vonatkozé HPV-tipus(ok)ra az 1. dézis beadasat megel6z6 idGszaktol a 3. dozis beadasat kdvetd egy honapig
(7. hénap) bezardlag.

SmMU=milli-Merck egység.

Tp-érték <0,001.

#A non-inferioritas igazolasanak kovetelménye szerint a GMT ardny 95%-os Cl-a alsé hatardnak 0,67-nal
magasabbnak kellett lennie.

CI=Konfidencia Intervallum.

GMT=Geometriai atlag-titerek.

cLIA= kompetitiv Luminex-alapi immunoassay.

N= Az adott csoportba randomizalt azon egyének szama, akik legalabb egy injekcidt kaptak.

n= Az elemzés alapjaul szolgald egyének szama.
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A Gardasil 9 HPV 31, 33, 45, 52 és 58-as tipusaival szembeni hatasossagat alatamaszto
vizsgalatok

A Gardasil 9 hatasossagat 1626 éves noknél egy aktiv-kontrollos, kettds vak, randomizalt klinikai
vizsgalatban (001-es protokollszam) értékelték, osszesen 14 204 n6 részvételével (Gardasil 9 = 7099;
gHPV vakcina = 7105). A vizsgalati alanyokat legfeljebb a 3. adag beadasat kdvetd 67. honapig
kovették, a 3. adag beadasat kovetd 43 honapig (median érték).

A Gardasil 9 hatasos volt a HPV 31, 33, 45, 52 és 58-cal 0sszefiiggd perzisztens fertdzés és
megbetegedés megeldzésében (4. tablazat). A Gardasil 9 szintén csokkentette a HPV 31, 33, 45,52 és
58-as tipusaival 0sszefiiggd, Papanicolaou teszttel kimutatott rendellenességek, cervicalis és kiilsd
genitalis beavatkozasok (pl.: biopszidk), valamint a cervixen elvégzett definitiv terapias beavatkozasok
elofordulasat (4. tablazat).

4. tablazat: A Gardasil 9 HPV 31, 33,45, 52 és 58-as tipusaival szembeni hatdsossaganak elemzése
a 1626 éves nék PPE* (per protokoll hatdsossagi) populdcidjiban

Gardasil 9 qHPYV vakcina
N=7099 N=7105 %-ban mért
e A . P
Megbetegedés-végpont Esetek Esetek hat(z)lsossag
n . . | D .« | (95%-0s CI)
szama szama
HPYV 31, 33, 45, 52, 58-cal osszefiiggo
CIN 2/3, AIS, cervix carcinoma, VIN 2/3, 97,4
ValN 2/3, vulvaris carcinoma, és vaginalis 6016 I 6017 38 (85,0; 99,9)
carcinoma“
HPV 31, 33, 45, 52, 58-cal osszefiigg6 5949 1 5943 35 97,1
CIN 2/3 vagy AIS* (83,5; 99,9)
HPYV 31, 33, 45, 52, 58-cal osszefiiggé6 CIN2 | 5949 1 5943 32 96,9
(81,5; 99,8)
HPV 31, 33, 45, 52, 58-cal osszefiiggé CIN3 | 5949 0 5943 7
100
(39,4, 100)
HPV 31, 33, 45, 52, 58-cal 6sszefiigg6 100,0
VIN 2/3, ValN 2/3 6009} 0 16012 3 (-71,5: 100,0)
HPYV 31, 33, 45, 52, 58-cal dsszefiiggo 96,0
perzisztens fert6zés > 6 hénapig® 3941 4l 3935 946 (94,6; 97,1)
HPV 31, 33, 45, 52, 58-cal osszefiigg6 96,7
perzisztens fertézés > 12 honapig ¥ >941 23 3955 657 (95,1, 97,9)
HPYV 31, 33, 45, 52, 58-cal dsszefiiggé
ASC-US HR-HPYV pozitiv vagy ennél 92,9
stilyosabb, Pap” teszttel kimutatott 5883 37 >882 >06 (90,2; 95,1)
rendellenesség
HPV 31, 33, 45, 52 és 58-cal osszefiiggo, 90.2
cervixen elvégzett definitiv terapias 6013 4 6014 41 i
con Tt (75,0; 96,8)
beavatkozasok

¥ A PPE populéci6 olyan személyekbdl allt, akiknél mind a 3 oltds beaddsa megtortént a vizsgalatba valo
bevonastol szamitott egy éven beliil, nem mutattak jelentds eltérést a vizsgalati protokolltol, és nem voltak kitéve
a vonatkozé HPV-tipus(ok) (31, 33,45, 52, és 58-as tipus) egyikének sem (PCR negativak és szeronegativak
voltak) az 1. dozis beadasat megeldzden, s akik PCR negativak maradtak a vonatkozé HPV-tipus(ok)ra a

3. dozis beadasat kovetd 1 honapig (7. honap) bezarolag.

N= Az adott vakcinacios csoportba randomizalt azon egyének szdma, akik legalabb egy injekcidt kaptak.

n= Az elemzés alapjaul szolgélo egyének szama.
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SKettd vagy ennél tobb, egymast kivetd vizit soran — melyek 6 honapos (1 honap) idéeltéréssel kovették
egymast — vett mintabol kimutatott perzisztens fert6z¢és.

THarom vagy ennél tobb egymast kdvetd vizit soran — melyek 6 honapos (1 hdnapos) idSeltéréssel kovették
egymast — vett mintabdl kimutatott perzisztens fert6z¢és.

#Papanicolaou teszt.

CI=Konfidencia Intervallum.

ASC-US=Atipusos laphamsejtek meghatarozhatd ok nélkil.

HR=Magas kockéazat.

*A 7. honap utan legalabb egy utdviziten résztvevd egyének szama.

**A vizsgalati alanyokat a 3. adag beadasat kdvetden legfeljebb 67 honapig kovették (a 3. adag beadasat kdvetd
medidn 43 honap).

“A PPE populacidban nem diagnosztizaltak cervix carcinomat, VIN2/3-at, vulvaris és vaginalis carcinomat.
tLoop elektro-excisios beavatkozas (LEEP) vagy conisatio.

A Gardasil 9 hatasossaganak tovabbi értékelése a vakcinaban megtalalhaté HPV-tipusokkal
szemben

Mivel a Gardasil 9 hatasossaga a placebohoz képest nem volt értékelhet6, az alabbi feltard
elemzéseket végezték.

A Gardasil 9 hatasossaganak értékelése a vakcinaban megtalalhato HPV-tipusok altal okozott
magas fokozati cervicalis megbetegedésekkel szemben a PPE populaciéban

A Gardasil 9 hatasossaga a qHPV vakcindhoz képest a CIN 2 és az ennél sulyosabb, a vakcinaban
megtalalhatd HPV-tipusokkal osszefiiggd allapotokkal szemben 94,4% volt (95%-o0s CI: 78,8; 99,0)
volt, 2/5952 esettel a 36/5947-hez képest. A Gardasil 9 hatasossdga a qHPV vakcinahoz képest a
vakcinaban megtalalhaté HPV-tipusokkal 6sszefiiggé CIN 3 allapotokkal szemben 100% (95%-os CI:
46,3; 100,0) volt 0/5952 esettel a 8/5947-hez képest.

A Gardasil 9 hatasa a vakcindban megtaldlhaté HPV-tipusokkal 6sszefiiggé cervicalis biopszidra
és definitiv terdpids beavatkozdsokra a PPE populidcioban

A Gardasil 9 hatasossaga a qHPV vakcinadhoz képest, a vakcinaban megtalalhato HPV tipusokkal
Osszefliggo cervicalis biopszia elvégzésének sziikségességével szemben 95,9% volt (95%-os CI: 92,7,
97,9) volt 11/6016 esettel a 262/6018-hoz képest. A Gardasil 9 hatasossaga a qHPV vakcindhoz
képest, a vakcinaban megtalalhaté HPV tipusokkal 6sszefliggd definitiv terapias beavatkozas
(beleértve a loop elektro-excisios beavatkozast (LEEP) vagy a conisatiot) elvégzésének
sziikségességével szemben 90,7% (95%-o0s CI: 76,3; 97,0) volt 4/6016 esettel a 43/6018-hoz képest.

Hosszu tavu hatasossagi vizsgalatok

Folyamatban van a Gardasil 9-oltasban részesiilt vizsgélati alanyok egy alcsoportjanak 10—14 évig
torténd kovetése, a biztonsdgossag, immunogenitds és a vakcinaban megtalalhato HPV-tipusokkal
Osszefliggo klinikai betegségekkel szembeni hatasossag megallapitasa érdekében.

A klinikai vizsgalatok (001. és 002-es protokollszam) hosszu tavu kiterjesztéseiben a hatasossagot

vizsgaltak a PPE populacidoban. A PPE populécio olyan személyekbdl allt,

- akik mind a 3 oltast megkaptak a vizsgalatba vald bevonastol szamitott 1 éven beliil, és nem
mutattak jelentds eltérést a vizsgalati protokolltdl,

- akik szeronegativak voltak az adott HPV-tipus(ok)ra az 1. d6zis beadasat megelézden, és a 16—
26 éves nok koziil PCR-negativok voltak az adott HPV-tipus(ok)ra az 1. dozis beadasat
megel6z6 idoszaktol kezdddden a 3. dozis beadasat kovetd 1 honapig (7. honap) bezardlag.

A 001-es protokollszamu regiszter vizsgalatban a Gardasil 9 vakcina beadasakor 16-26 éves n6knél
(n = 1448) nem figyeltek meg a vakcinaban megtalalhaté HPV-tipusokkal 0sszefliggé magas fokozatt
CIN eltéréseket 3. dozis beadasat kdvetd 9,5 évig (median kovetés 6,3 év).

A 002-es protokollszamu vizsgalat kiterjesztésében a Gardasil 9 vakcina beadasakor 9—15 éves

korosztalyban nem figyeltek meg magas fokozatu intraepithelialis neoplasiat vagy genitalis
szemolcsoket a 3. dozis beadasat kovetden a lanyoknal (n = 872) 11,0 évig (median kovetés 10,0 év)
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és a fiuknal (n = 262) 10,6 évig (median kovetés 9,9 év). A vizsgalatban megfigyeltek szerint a
vakcinaban megtalalhaté HPV-tipusokkal 6sszefiiggd 6 honapon at fennalld perzisztens fertdzés
eléfordulasanak aranya a lanyoknal 52,4/10 000 betegév, mig a fiuknal 54,6/10 000 betegév volt, ami
az el6fordulasi arany azon tartomanyaba esett, amelyet vakcinacidban részesiilt, hasonlé életkoru
vizsgalati kohorszoknal tapasztaltak (a Gardasil 9 és qHPV vakcina korabban végzett hatasossagi
vizsgalatainak eredményei alapjan).

Immunogenitas

A védohatast igazold minimalis anti-HPV-szintet még nem hataroztak meg.

Tipus-specifikus immunoassay-ket alkalmaztak tipus-specifikus standardokkal minden egyes vakcina
HPV-tipus immunogenitasanak értékeléséhez. Ezek a vizsgalatok az egyes HPV-tipusok egyedi
neutralizalo epitopja elleni antitesteket mérték. Az egyes HPV-tipusokhoz egyedi skalat alkalmaztak,
ezért a tipusok és értékelések kozotti 6sszehasonlitds nem helyénvald.

A Gardasil 9-re adott immunvalasz a 7. hénapnal

Az immunogenitast mérését: (1) a relevans vakcina HPV-tipus-antitestjeire szeropozitiv egyének
szé4zalékos aranya; valamint a (2) geometriai atlagtiter (GMT) alapjan végezték el.

A Gardasil 9 er6teljes anti-HPV 6, anti-HPV 11, anti-HPV 16, anti-HPV 18, anti-HPV 31,

anti-HPV 33, anti-HPV 45, anti-HPV 52, és anti-HPV 58 reakcidkat valtott ki a 7. hdnapnal mérve a
001-es, 002-es, 004-es, 005-6s, 007-es protokollszdmu vizsgalatban és a GDS01C/009-es
protokollszam vizsgalatban. Klinikai vizsgéalatokban a Gardasil 9-cel oltottak 99,2-100%-a

7. honapra valamennyi vizsgalt csoportban szeropozitivva mind a 9 vakcina tipus antitestjeivel
szemben. A GMT-k a lanyoknal és fitknal magasabbak voltak, mint a 16-26 éves néknél; illetve a
fitk esetében magasabbak voltak, mint a lanyoknal és n6knél. Ahogyan az varhato volt, a 27-45 éves
noéknél (004-es protokollszam) megfigyelt GMT-k alacsonyabbak voltak, mint a 16-26 éves néknél
kimutatott értékek.

A 7. honapnal adott anti-HPV valaszok a 9—15 éves lanyoknal/fiaknal hasonloak voltak a 16-26 éves
néknél megfigyelt anti-HPV valaszokhoz a Gardasil 9-cel végzett immunogenitasi vizsgalatok
Osszesitett adatbazisaban.

Az immunogenitas alapjan extrapolalva a Gardasil 9 hatasossaga 9-15 éves lanyoknal és fiknal
bizonyitott.

A 003-as protokollszam vizsgalatban a 1626 éves heteroszexualis fiuknal és férfiaknal a 7. honapnal
mért anti-HPV antitest GMT-k hasonloak voltak a 1626 éves lanyoknal és ndknél mért anti-HPV
antitest GMT-khez a vakcinaban megtalalhato HPV tipusokra vonatkozdan. Magas immunogenitast
figyeltek meg a 16-26 éves, férfiakkal szexualis viszonyt folytato férfiaknal is, bar — hasonldan, mint a
qHPYV vakcinanal — ez a heteroszexualis férfiakéhoz viszonyitva alacsonyabb szintl volt. A 020-as
protokollszamu vizsgalatban/GDS07C a 1626 éves fiuknal és férfiaknal (heteroszexualis férfiak) a

7. honapnal mért anti-HPV antitest GMT-k hasonldak voltak a HPV 6, 11, 16 és 18-as tipusai ellen
qHPV vakcinaval oltott 16-26 éves fiuknal és férfiaknal (heteroszexualis férfiak) mért anti-HPV
antitest GMT-khez. Ezek az eredmények alatamasztjak a Gardasil 9 hatdsossagat a férfi populacidban.

A 004-es protokollszamu vizsgalatban a 27-45 éves n6knél a 7. hdnapnal mért anti-HPV antitest
GMT-k non inferioritast mutattak a 16-26 éves néknél mért anti-HPV antitest GMT-kkel szemben a
HPV 16, 18, 31, 33, 45, 52, és 58-as tipusaira vonatkozoan; a GMT aranyok 0,66 és 0,73 kozott
voltak. A HPV 6-o0s és 11-es tipusainak post hoc elemzésében a GMT aranyok 0,81 és 0,76 voltak.
Ezek az eredmények alatamasztjak a Gardasil 9 hatasossagat a 27-45 éves ndk populaciojaban.
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A Gardasil 9-re adott immunvalasz perzisztenciaja

A 001-es és 002-es protokollszamu klinikai vizsgalatok hosszu tavi kovetéses kiterjesztésében az

o legalabb 5 évig a Gardasil 9-vakcinacidokor 1626 éves néknél; a HPV-tipusatol fliggben az
alanyok 78-100%-a volt szeropozitiv; azonban a hatdsossag szeropozitivitasi statusztol
fuiggetleniil valamennyi alanynal, barmely HPV-tipusra vonatkozdan, a vizsgalat végéig
fennmaradt (a 3. adag beadasat kdvetden legfeljebb 67 honapig; median 43 honap kovetési
id6tartam a 3. adag beadasat kovetden),

o legalabb 10 évig a Gardasil 9-vakcinaciokor 9—15-éves lanyoknal és fitknal; a HPV-tipusatol
fliggben az alanyok 81-98%-a volt szeropozitiv.

Anamnesztikus valasz (immunmemoria) kialakulasanak bizonyitéka

Azoknal a beoltott n6knél, akik a vakcinaciot megel6zden az adott HPV-tipusok(ok)ra szeropozitivak
voltak, anamnesztikus valaszra utalo bizonyitékot észleltek. Ezen feliil, azok a nék (n = 150), akik a
Gardasil 9 harom dozisat kaptak a 001-es protokollszamu vizsgalatban és 5 évvel kés6bb probaoltast
kaptak, gyors és er6s anamnesztikus valaszt mutattak, amely meghaladta a 3. dozis utan 1 honappal
mért anti-HPV GMT-ket.

A Gardasil 9 alkalmazasa a korabban qHPV vakcinaval oltott egyéneknél

A 006-o0s protokollszamu vizsgalat a Gardasil 9 immunogenitasat értékelte 921 olyan 12-26 éves
lanynal és nénél, akiket korabban qHPV vakcinaval oltottak. A Gardasil 9-et kapoknal a qHPV
vakcina 3 dozisdnak beadéasa utan egy legalabb 12 honapos sziinet volt a qHPV vakcinécio befejezése
és a 3 adagbol allo Gardasil 9-vakcinacio megkezdése kozott (az id6 intervallum korilbeliil

12-36 honap volt).

A vakcindban megtalalhaté HPV-tipusokkal szembeni szeropozitivitds a per protokoll populaciéban
98,3-t61 100%-ig terjedt a 7. honapban Gardasil 9-cel oltott egyéneknél. A HPV 6, 11, 16, 18-as
tipusaira vonatkozé6 GMT-k magasabbak voltak a mas vizsgalatokban qHPV vakcinaval kordbban nem
oltott populacidoban; mig a HPV 31, 33, 45, 52 és 58-as tipusoknal a GMT-k alacsonyabbnak
bizonyultak. E megfigyelés klinikai jelent6sége nem ismert.

Immunogenitas HIV-fert6zott egyéneknél
A Gardasil 9-cel nem végeztek klinikai vizsgalatot HIV-fert6zott egyének bevonasaval.

A gqHPV vakcina biztonsagossagat ¢s immunogenitasat dokumentalo vizsgalatot végeztek

126, 7-12 éves olyan HIV-fert6zott egyénen (koziiliikk 96-an kaptak qHPV vakcinat), akiknél a
kiindulaskori CD4 szazalékos értéke >15 volt és legalabb 3 honapig kaptak HAART-kezelést (highly
active antiretroviral therapy, magas aktivitasu antiretrovirlis terapia), amennyiben a CD4 szazalékos
érték <25 volt. A szerokonverzidé mind a négy antigén esetében a résztvevok tobb mint 96%-aban
bekovetkezett. A GMT-k valamivel alacsonyabbak voltak, mint az azonos kort, nem HIV-fert6zott
résztvevoknél mas vizsgalatok soran jelentett értékek. A csokkent valasz klinikai jelentdsége nem
ismert. A biztonsagossagi profil hasonl6 volt a mas, nem HIV-fertdzott egyéneken végzett
vizsgalatokban megfigyeltekhez. A vakcinacié nem volt hatassal a CD4 szazalékos értékére vagy a
plazma HIV RNS-re.

A Gardasil 9-re adott immunvalaszok 9—14 éves személyeknél 2 adagos oltasi séma
alkalmazasakor

A 010-es protokollszamu vizsgalat a Gardasil 9-cel tortént vakcinaciot kovetéen a 9 HPV-tipusra adott
HPV antitestvalaszokat mérte az alabbi kohorszokban: 6 honapos vagy 12 honapos (+/- 1 honap)
eltéréssel 2 adagot kapo 9-14 éves lanyok és fiuk; (a 0., 2., 6. hénapban) 3 adagot kapd 9—14 éves
lanyok; és (a 0., 2., 6. honapban) 3 adagot kapo 16-26 éves nok.
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Egy honappal az eldirt oltasi séma utolsé adagjanak beadasat kovetden az 6sszes csoport vizsgalati
alanyainak 97,9-100%-a valt szeropozitivva a 9 HPV vakcinatipusra. A vakcina éltal tartalmazott
mind a 9 HPV-tipusra vonatkozo GMT-k magasabbak voltak a 2 adag Gardasil 9-et (a 0., 6. vagy a 0.,
12. honapban) kapd lanyok és fiuk kozott, mint a 3 adag Gardasil 9-et (a 0., 2., 6. hdnapban) kapo 16—
26 éves lanyok és ndk kdzott. Az immunogenitds alapjan extrapolalva a 2 adagos oltasi sémaban
beadott Gardasil 9 hatdsossaga a 9-14 éves lanyok és fiuk kozott bizonyitott.

Ugyanebben a vizsgalatban, a 9—14 éves lanyoknal és fiuknal megfigyelt GMT-k egy honappal a
vakcina utols6 adagjanak beadasat kovetoen a 2 adagos oltasi séma utan néhany vakcinatipusra
szamszeriien alacsonyabbak voltak, mint a 3 adagos oltasi séma utan (vagyis a 0., 6. honap utan a 18,
31, 45 és 52-es HPV-tipusok, valamint a 0., 12. honap utan a 45-6s HPV-tipusok esetében). E
megfigyelések klinikai jelent6sége nem ismert.

A 6 vagy 12 hénapos (+/- 1 honap) idokdzzel 2 adagot kapo lanyoknal és fiknal az antitestvalasz
perzisztenciaja bizonyitott volt a 36. honapig. HPV-tipustol fiiggden a 6 honapos idokozzel 2 adagot
kapo lanyok és fitk 81-99%-a, valamint a 12 hénapos idokozzel 2 adagot kapo lanyok és fink
88-100%-a volt szeropozitiv. A 6 honapos (+/- 1 honap) idékdzzel 2 adagot kapd 9—14 éves lanyokra
¢s fiukra vonatkozé GMT-k tovabbra is non-inferioritast mutattak a Gardasil 9 harom adagjat kapo
16-26 éves nokre vonatkoz6 GMT-kkel dsszehasonlitva a 36. honapnal.

Egy klinikai vizsgalatban az antitestvalasz perzisztenciaja kimutatott volt a qgHPV vakcina 2 adagjat
kapo 9—13 éves lanyoknal legalabb 10 évig.

A 2 adagbdl all6 Gardasil 9 oltasi sorozatot kdvetd immunitas id6tartama még nem kertiilt
megallapitasra.

Terhesség

A Gardasil 9-cel terhes n6kon nem végeztek specifikus vizsgalatokat. A Gardasil 9 klinikai fejlesztési
programban a qHPV vakcinat alkalmaztak aktiv kontrollként.

A Gardasil 9 klinikai fejlesztése soran 2586 n6 (1347 a Gardasil 9-cel oltott csoportban, ezzel szemben
1239 a qHPV-vel oltott csoportban) jelentett legalabb egy terhességet. A rendellenességek tipusai €s a
mellékhatassal kisért terhességek aranya a Gardasil 9-et vagy qHPV vakcinat kapoknal hasonlo volt és
konzisztenciat mutatott az atlagpopulacio korében megfigyeltekkel (1asd 4.6 pont).

Juvenilis rekurrens léguti papillomatézis (juvenile-onset recurrent respiratory papillomatosis,
JoRRP) megeldzése lanyok és fogamzoképes ndk vakcinacidjaval

A JoRRP-t els6sorban a fels6 1égutak HPV 6-0s és 11-es tipusaval torténd fertézdédése okozza, amely
vertikalisan (anyardl gyermekre) terjed a sziilés soran. Az Amerikai Egyesiilt Allamokban és
Ausztraliaban végzett megfigyeléses vizsgalatok kimutattak, hogy a qHPV vakcina 2006-ban tortént
bevezetése ota a JORRP incidencidja csokkent a népesség szintjén.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Nem értelmezhetd.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A patkanyokon végzett ismételt adagolasu dozistoxicitasi vizsgalat, amely magaban foglalta az
egyszeri dozistoxicitas és a lokalis tolerancia vizsgalatokat, azt igazolta, hogy a készitmény

alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhato.

A n6stény patkanyoknak adott Gardasil 9-nek nem volt hatasa a parzasi teljesitményre, a
termékenységre vagy az embrionalis/magzati fejlodésre.
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A néstény patkanyoknak adott Gardasil 9-nek nem volt hatasa az utddok fejlodésére, viselkedésére,
reprodukcios teljesitményére vagy termékenységére. Az ellenanyagok mind a 9 HPV-tipus esetében
atkeriiltek az utddokba a vemhesség és a szoptatas ideje alatt.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Natrium-klorid

Hisztidin

Poliszorbat 80

Bérax

Injekcidhoz vald viz

Az adjuvansra vonatkozd részt 1asd a 2. pontban.

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gyogyszer nem keverheté mas gydgyszerekkel.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

3 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Gardasil 9 szuszpenzios injekcio:

Hitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

Nem fagyaszthato! A fényt6l vald védelem érdekében az injekcids liveget tartsa a dobozaban.

A Gardasil 9-et mihamarabb be kell adni a hiit6b6l valo kivétel utan.

A stabilitasi adatok alapjan a vakcina Osszetevdi 96 oraig stabilak, amennyiben 8 °C — 40 °C kozott
taroljak, illetve 72 oraig stabilak, amennyiben 0 °C — 2 °C kozott taroljak. Ezen idGtartam végén a
Gardasil 9-et fel kell hasznalni vagy meg kell semmisiteni. Ezek az adatok az egészségiigyi

szakemberek részére szolgalnak tajékoztatasul, kizarolag atmeneti hdmérseklet-ingadozas esetére.

Gardasil 9 szuszpenzios injekcid eléretdltott fecskenddben:

Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

Nem fagyaszthato! A fénytdl vald védelem érdekében az eldretoltdtt fecskendot tartsa a dobozaban.
A Gardasil 9-et a hiit6bdl valo kivétel utdn mihamarabb be kell adni.

A stabilitasi adatok alapjan a vakcina 6sszetevdi 96 oraig stabilak, amennyiben 8 °C — 40 °C kozott
taroljak, illetve 72 draig stabilak, amennyiben 0 °C — 2 °C ko6zott taroljak. Ezen id6tartam végén a

Gardasil 9-et fel kell hasznalni vagy meg kell semmisiteni. Ezek az adatok az egészségiigyi
szakemberek részére szolgalnak tajékoztatasul, kizarolag dtmeneti hdmérséklet-ingadozas esetére.
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6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Gardasil 9 szuszpenzids injekcid:

0,5 ml-es szuszpenzid injekcids ivegben (iveg), (halobutil) dugoval és lepattinthatd miianyag
kupakkal (rollnizott aluminium szalag) 1 db-os csomagolésban.

Gardasil 9 szuszpenzids injekcio eloretoltott fecskenddben:

0,5 ml-es szuszpenzids injekciod eldretoltott (liveg) fecskenddben, (szilikonozott FluroTec-laminalt
brom-butil-elasztomer) dugattyuval €s (szintetikus izoprén-brom-butil keverék) védékupakkal, 1 db-os
vagy 10 db-os csomagolasban tiivel vagy 10 darabos csomagolasban tii nélkiil.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Gardasil 9 szuszpenzids injekcio:

o Felrazas elott a Gardasil 9 atlatszo, fehér tiledéket tartalmazo folyadéknak latszik.

o A szuszpenzié elkészitéséhez beadas elott alaposan felrazando. Az alapos felrazast kdvetden a
szuszpenzid fehér, opalos folyadék.

o A szuszpenziot a beadas eldtt meg kell nézni, hogy nem tartalmaz-e 1athato részecskéket és
nincs-e elszinezédve. A vakcinat meg kell semmisiteni, ha részecskék és/vagy elszinezddés
lathaté benne.

o Szivja fel a vakcina 0,5 ml-es adagjat az egyadagos injekcios tivegbdl. Steril tiit és fecskendot
hasznaljon.
o A vakcinat intramuscularis (im.) injekcio formajaban azonnal be kell adni. A javasolt teriilet a

felkar deltoideus régidja vagy a comb felsd anterolateralis régidja.

o A vakcinat eredeti formajaban kell felhasznalni. A vakcina teljes javasolt adagjat fel kell
hasznélni.

Barmilyen fel nem hasznalt vakcina, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

Gardasil 9 szuszpenzids injekcid eloretdltott fecskenddben:

o Felrazas elott a Gardasil 9 atlatszo, fehér iiledéket tartalmazd folyadéknak latszik.

o A szuszpenzid elkészitéséhez az elOretoltott fecskendd a beadas el6tt alaposan felrazandd. Az
alapos felrazast kovetden a szuszpenzio fehér, opalos folyadék.

o A szuszpenzidt a beadas el6tt meg kell nézni, hogy nem tartalmaz-e 1athatd részecskéket és
nincsen-e elszinezddve. A vakcinat meg kell semmisiteni, ha részecskék és/vagy elszinezddés
lathato benne.

. Betege termetétdl és sulyatol fliggden valasszon megfeleld tlit az intramuscularis (im.)
beadéshoz.
o A tlket tartalmazd csomag két kiillonb6z6 hosszisagu tit tartalmaz fecskendénként.

18



o A tlit az 6ramutato jarasanak megfeleld iranyba csavarva csatlakoztassa, mig az nem illeszkedik
szorosan a fecskendore. A szabalyos eljarasnak megfelelden adja be a teljes adagot.

o A vakcinat intramuscularis (im.) injekcio formajaban azonnal be kell adni. A javasolt tertilet a
felkar deltoideus régidja vagy a comb felsd, anterolateralis régioja.

o A vakcinat eredeti formajaban kell felhasznalni. A vakcina teljes javasolt adagjat fel kell
hasznalni.

Barmilyen fel nem hasznalt vakcina, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozd eldirasok szerint kell végrehajtani.

7.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1007/001

EU/1/15/1007/002

EU/1/15/1007/003
EU/1/15/1007/004

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiaddsanak datuma: 2015. junius 10.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2020. januar 16.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

{EEEE. hénap}

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.cu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOI
ES A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

A KIA])ASRA ES A FELHASZ,NALA,SRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENQEDELYBEN )
FOGLALT EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKAI,,MAZéSARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A.  ABIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOI ES A GYARTASI
TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A biologiai eredetli hatéanyag(ok) gyartdinak neve és cime

Merck Sharp & Dohme LLC
2778 South East Side Highway
Elkton, Virginia 22827
Amerikai Egyesiilt Allamok

Merck Sharp & Dohme LLC
770 Sumneytown Pike

West Point, Pennsylvania 19486
Amerikai Egyesiilt Allamok

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd(k) neve és cime

Merck Sharp & Dohme BV
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Hollandia

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

o Gyartasi tételek hivatalos végfelszabaditasa

Az Eurdpai Parlament és Tanacs 2001/83/EK irdnyelvének 114. cikke értelmében, a gyartasi

tétel hivatalos végfelszabaditasat egy allami laboratorium vagy egy erre a célra kijelolt
laboratorium végezheti.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

. Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)
Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unids referencia

idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késObbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

o Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy forgalomba hozatali engedély

1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

21



A frissitett kockazatkezelési terv benytjtando a kovetkezd esetekben:

ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1)
informaci6 érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gydgyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra iranyuld) ujabb,
meghatarozé eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
A DOBOZ SZOVEGE
Egyadagos injekcids iiveg, 1 db-os csomagolas

1. A GYOGYSZERNEVE

Gardasil 9 szuszpenzios injekcid
Human papilldmavirus 9-valens vakcina (Rekombindns, adszorbealt)

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 adag (0,5 ml):

6-os tipusu HPV L1 fehérjéje 30 ug
11-es és 18-as tipusu HPV L1 fehérjéje 40 pg
16-o0s tipustt HPV L1 fehérjéje 60 ng

31-es, 33-as, 45-0s, 52-es és 58-as tipusu HPV L1 fehérjéje 20 ug

amorf aluminium-hidroxi-foszfat-szulfat adjuvansra (0,5 milligramm Al) adszorbealva.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-klorid, hisztidin, poliszorbat 80, bdrax, injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenzids injekciod
1 db injekcios tiveg (0,5 ml).

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Intramuscularis (im.) alkalmazas.
Hasznalat el6tt alaposan felrazandoé.
Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTE:I‘]:]S, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!
A fénytdl vald védelem érdekében az injekcios tiveget tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1007/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY()GYSZ]«;R é,LTALANos BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

| 17.  EGYEDI AZONOSIiTO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositdji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSiTO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK ] o
AZ INJEKCIOS UVEG CIMKEJENEK SZOVEGE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Gardasil 9 injekcid
im.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

1 adag (0,5 ml)

| 6.  EGYEB INFORMACIOK

MSD
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
A DOBOZ SZOVEGE
Eloretoltott fecskendo 2 tiivel, 1 db-os és 10 db-os csomagolas

1. A GYOGYSZERNEVE

Gardasil 9 szuszpenzios injekcid eléretoltott fecskendoben
Human papillémavirus 9-valens vakcina (Rekombinans, adszorbealt)

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 adag (0,5 ml):

6-os tipusu HPV L1 fehérjéje 30 ug
11-es és 18-as tipusu HPV L1 fehérjéje 40 pg
16-o0s tipustt HPV L1 fehérjéje 60 ng

31-es, 33-as, 45-0s, 52-es és 58-as tipusu HPV L1 fehérjéje 20 ug

amorf aluminium-hidroxi-foszfat-szulfat adjuvansra (0,5 milligramm Al) adszorbealva.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-klorid, hisztidin, poliszorbat 80, bdrax, injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenzids injekciod
1 db eloretoltott fecskendo (0,5 ml) 2 tiivel
10 db eléretoltott fecskendo (0,5 ml), egyenként 2 tiivel

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Intramuscularis (im.) alkalmazas.
Hasznalat eldtt alaposan felrazando.
Alkalmazas eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyodgyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben tarolando. Nem fagyaszthatd!
A fénytol valo védelem érdekében a fecskendot tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1007/002
EU/1/15/1007/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(')GYSZER é,LTALANos BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSIiTO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
A DOBOZ SZOVEGE
Eloretoltott fecskendd, 10 db-os csomagolas

1. AGYOGYSZERNEVE

Gardasil 9 szuszpenzios injekcid eléretoltott fecskenddben
Human papillémavirus 9-valens vakcina (Rekombinans, adszorbealt)

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 adag (0,5 ml):

6-os tipusu HPV L1 fehérjéje 30 ug
11-es és 18-as tipusu HPV L1 fehérjéje 40 pg
16-o0s tipustt HPV L1 fehérjéje 60 ng

31-es, 33-as, 45-0s, 52-es és 58-as tipusu HPV L1 fehérjéje 20 ug

amorf aluminium-hidroxi-foszfat-szulfat adjuvansra (0,5 milligramm Al) adszorbealva.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-klorid, hisztidin, poliszorbat 80, bdrax, injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenzids injekciod
10 db eléretoltott fecskendd (0,5 ml)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Intramuscularis (im.) alkalmazas.
Hasznalat el6tt alaposan felrazando.
Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthatd!
A fénytdl vald védelem érdekében a fecskenddt tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT (;Y(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1007/004

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSiTO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK
Az eléretoltott fecskendo cimkéjének szovege

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Gardasil 9 injekcid
im.
Humaén papilldémavirus 9-valens vakcina

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

1 adag (0,5 ml)

| 6. EGYEB INFORMACIOK

MSD
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

Gardasil 9 szuszpenzios injekcid
Human papilldmavirus 9-valens vakcina (Rekombinans, adszorbealt)

Miel6tt On vagy gyermeke megkapja az oltast, olvassa el figyelmesen az alabbi

betegtajékoztatét, mert az On vagy gyermeke szimara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

- Ha Onnél vagy gyermekénél barmilyen mellékhatds jelentkezik, tajékoztassa errdl
kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

A betegtajékoztato6 tartalma

Milyen tipusu gyogyszer a Gardasil 9 és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk, mielétt On vagy gyermeke megkapja a Gardasil 9-et

Hogyan kell alkalmazni a Gardasil 9-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Gardasil 9-et tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informacidok

Sk wd =

1. Milyen tipusu gydgyszer a Gardasil 9 és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

A Gardasil 9 egy oltdanyag (legalabb 9 éves) gyermekeknek és serdiiloknek, valamint feln6tteknek.
Beadésanak az a célja, hogy védelmet nyujtson a human papilldémavirus (HPV) 6-os, 11-es, 16-0s,
18-as, 31-es, 33-as, 45-0s, 52-es és 58-as tipusai altal okozott megbetegedések ellen.

E megbetegedések koz¢ tartoznak a néi nemi szervek (méhnyak, szeméremtest és hiively)
rakmegel6z6 allapotai és rakos megbetegedései, valamint férfiaknal és n6knél a végbélnyilas
rakmegeldz06 allapotai és rakos megbetegedései, és a nemi szervek szemdlcsei.

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

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

A Gardasil 9 e betegségek megeldzésére szolgal. Az oltas nem a HPV okozta megbetegedések
kezelésére hasznalatos. A Gardasil 9-nek semmilyen hatdsa nincs olyan személyekre, akik mar az
oltéanyag barmelyik HPV-tipusa altal okozott tartos fertézésben vagy megbetegedésben szenvednek.
Azon személyek szamara azonban, akik mar megfert6zodtek az oltéanyagban talalhato egy vagy tobb
HPV-tipussal, a Gardasil 9 védelmet nyujt az oltdbanyagban 1évo tobbi HPV-tipussal 6sszefiiggd
betegséggel szemben.

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

Amikor egy személy megkapja a Gardasil 9-et, immunrendszere (a szervezet természetes védekezd
rendszere) serkenti az ellenanyagok termelddését az oltdanyag 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 oltdsi sorozatot a Gardasil 9-cel kell

elvégezni.
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Ha On vagy gyermeke kapott mar HPV elleni oltast, kérdezze meg kezelSorvosat, hogy a Gardasil 9
beadédsa megfeleld-e.

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

2. Tudnivalék, miel6tt On vagy gyermeke megkapja a Gardasil 9-et

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

o allergias az oltéanyag hatéanyagaira vagy egyéb osszetevojére (felsorolasukat lasd a 6. pontban
,,Egyéb Osszetevok™).

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

Figyelmeztetések és ovintézkedések
Beszéljen kezelborvosaval, gydgyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiligyi szakemberrel,
amennyiben On vagy gyermeke:

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

o legyengiilt immunrendszert, pl. genetikai hiba, HIV-fert6zés (human
immundeficienciavirus-fertdzés) vagy az immunrendszerre hato gyogyszerek miatt;

o barmilyen, magas lazzal jaro betegségben szenved. Az enyhe héemelkedés vagy felsé 1éguti

fert6zés (példaul a megfazas) 6nmagaban azonban nem indokolja az oltas elhalasztasat.

Barmilyen injekcio beadasa utan (foként serdiiloknél) el6fordulhat néha Gsszeeséssel egyiitt jaro
ajulas. Ezért kérjiik, kozolje kezeldorvosaval vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakemberrel, ha
On el4jult mar egy korabbi oltas soran.

A tobbi vakcindhoz hasonldan, a Gardasil 9 sem minden beoltott személynél nyujt teljes védelmet.

A Gardasil 9 a human papillomavirus nem minden tipusa ellen nyujt védelmet, ezért a szexualis Gton
terjedo betegségek elleni megfeleld védekezést tovabbra is folytatni kell.

Az oltas nem helyettesiti a rutinszer(i méhnyakraksziirést. Amennyiben On nd, ajanlatos a
tovabbiakban is kovetnie kezel6orvosa itmutatasait a vizsgalatokat (kenet vétele a
méhnyakbdl/Papanicolau-féle teszt), valamint a megel6zésre és védekezésre vonatkozo
ovintézkedéseket illetéen.

Milyen egyéb fontos ismeretekkel kell rendelkeznie Onnek vagy gyermekének a Gardasil 9-r6l
A védelem id6tartama jelenleg nem ismeretes. Hosszu tavi kovetéses vizsgalatokat folytatnak annak
megallapitasara, hogy sziikséges-e emlékeztetd adag beadasa.

Egyéb gyogyszerek és a Gardasil 9

Feltétleniil tajékoztassa kezelorvosat vagy gyogyszerészét az On vagy gyermeke jelenleg vagy
nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gydgyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato
készitményeket is.

A Gardasil 9-et ugyanazon alkalommal be lehet adni egy kombinalt emlékeztetd oltassal egyiitt, amely
diftériat (d) (torokgyik) és tetanuszt (T) (merevgores) 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 gydgyszerekkel
egylitt alkalmazzak.

A Gardasil 9 altal nyujtott védelem nem csokkent fogamzasgatlé szerekkel (pl. fogamzasgatlo
tablettaval) egyiitt alkalmazva.
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Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, az
oltéanyag alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével. A Gardasil 9-cel oltott

terhes nok korében nyert informaciok nem utalnak arra, hogy nagyobb lenne a kockazata a vetélésnek,
vagy annak, hogy az ujsziilottek sziiletési rendellenességgel sziiletnek.

Jollehet, ha On terhes, vagy ha az oltdssorozat ideje alatt teherbe esik, javasolt az oltassorozat
elhalasztasa vagy megszakitdsa a terhesség végéig.

A Gardasil 9 beadhat6 szoptatd vagy szoptatni szandékozo néknek.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Gardasil 9 enyhén ¢s atmenetileg befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges 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
,,hatriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Gardasil 9-et?

A Gardasil 9-et kezelGorvosa adja be injekcié formajaban. A Gardasil 9 kilenc éves kortdl kezdve
serdiiloknek és felnotteknek adhato.

Amennyiben 9-14 éves az elsé injekcié beadasakor

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

- Els6 injekcio: egy kivalasztott idopontban

- Masodik injekcid: az els6 injekcio utan 5-13 honappal

Ha a vakcina masodik adagja az els6 adag utan kevesebb mint 5 hdnappal keriil beadasra, minden
esetben be kell adni egy harmadik adagot is.

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

- Els6 injekcio: egy kivalasztott idopontban

- Masodik injekcio: az elsd injekcio beadasa utan 2 honappal (leghamarabb egy honappal az els6
adag beadasat kovetden)

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

Mindharom adagot egy éven beliil be kell adni. Tovabbi informacidért kérjiik, forduljon

kezelborvosahoz.

Amennyiben legalabb 15 éves az els6 injekci6é beadasakor

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

- Els6 injekcio: egy kivalasztott idépontban

- Masodik injekcid: az elso injekcioé utan 2 honappal (leghamarabb egy honappal az elsé adag
beadasat kovetden)

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

Mindharom adagot egy éven beliil be kell adni. Tovabbi informacidért kérjiik, forduljon

kezelGorvosahoz.

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

A Gardasil 9-et injekcio formajaban, a boron keresztiil az izomba adjak be (lehetdleg a felkar vagy a
comb izomzataba).
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Ha elmulasztotta a Gardasil 9 egy dozisat

Amennyiben elmulasztott egy beiitemezett oltast, kezeldorvosa donti el, mikor fogja megkapni az
elmaradt adagot.

Fontos, hogy kdvesse kezelGorvosa vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakember utasitasait a
soron kdvetkezd adagok beadasanak idépontjat illetden. Ha elfelejti, vagy nem tudja kezeldorvosat a
beiitemezett id6pontban felkeresni, kérje ki kezeldorvosa tanacsat. Az els6é Gardasil 9 dozis beadasat
kovetden az oltasi sorozatot szintén a Gardasil 9-cel, €s nem egy masfajta HPV-oltéanyaggal kell
befejezni.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van az oltdanyag alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

A Gardasil 9 alkalmazasat kovetden az alabbi mellékhatasok figyelhetéek meg:

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

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

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

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

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem éllapithaté meg): stlyos allergias
reakciok (anafilaxias reakcio).

A Gardasil 9-et kombinalt diftéria, tetanusz, pertusszisz [acelluldris, komponens] és poliomielitisz
[inaktivalt] emlékeztetd oltassal egy idoben adva tobbszor fordult elé duzzanat az injekcio beadasanak
helyén.

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

Az alabbi mellékhatasokat jelentették a GARDASIL-nal vagy a SILGARD-nal, és ezek a
GARDASIL 9 beadasa utan is el6fordulhatnak:

Jelentettek allergias reakciokat, melyek koziil néhany sulyos volt. A tiinetek lehetnek tobbek kozott a
nehézlégzés és a sipolo 1égzés (horgdgores).

Mas oltoanyagokhoz hasonloan az altalanos felhasznalas soran jelentett mellékhatasok kozé tartoznak:
izomgyengeség, szokatlan érzések, bizsergés a karokban, labakban és fels6testen vagy zavartsag
(Guillain—Barré—szindroma, akut disszeminalt enkefalomielitisz); a szokasosnal konnyebben fellépd
vérzés vagy véralafutas és borfert6zés az injekcié beadasa helyén.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
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lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhaté elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tbb informacié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Gardasil 9-et tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

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

Hutészekrényben (2 °C-8 °C) tarolandd. Nem fagyaszthato! A fénytdl valé védelem érdekében az
injekcios tiveget tartsa a dobozaban.

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

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Gardasil 9?
A készitmény hatéanyagai: az egyes human papillomavirus tipusok (6, 11, 16, 18, 31, 33,45, 52 és
58-as) nagy tisztasagu, nem fert6zo fehérjéi.

1 adag (0,5 ml) hozzavetdleg tartalmaz:

6-0s tipustt human papillomavirus' L1 fehérjéje** 30 mikrogramm

11-es tipust human papilldmavirus' L1 fehérjéje** 40 mikrogramm

16-0s tipust human papillomavirus' L1 fehérjéje** 60 mikrogramm

18-as tipust human papillémavirus' L1 fehérjéje** 40 mikrogramm

31-es tipust humén papillémavirus' L1 fehérjéje** 20 mikrogramm

33-as tipusu human papillomavirus' L1 fehérjéje*® 20 mikrogramm

45-6s tipusu human papillomavirus' L1 fehérjéje** 20 mikrogramm

52-es tipusu humén papillomavirus' L1 fehérjéje>* 20 mikrogramm

58-as tipusu humén papillomavirus' L1 fehérjéje >* 20 mikrogramm
"Human Papillémavirus = HPV

2Saccharomyces cerevisiae élesztégomba CANADE 3C-5 torzse (1895 torzs) altal termelt L1 fehérje,
virusszerti részecskék formajaban, rekombinans DNS technoldgiaval eléallitva.

Jamorf aluminium-hidroxi-foszfat-szulfat adjuvansra (0,5 milligramm Al) adszorbealva.

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

Az oltéanyag szuszpenzio egyeb 0sszetevoi: natrium-klorid, hisztidin, poliszorbat 80, borax és
injekcidhoz valo viz.

Milyen a Gardasil 9 kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Gardasil 9 szuszpenzids injekcid 1 adagja 0,5 ml.

Felrazas el6tt a Gardasil 9 atlatszo, fehér tiledéket tartalmazé folyadéknak latszik, amely alapos
felrazas utan fehér, opalos folyadék.

A Gardasil 9 1 db injekcids tiveget tartalmazo csomagolasban kertil forgalomba.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Hollandia

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez.

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium

Tél/Tel: +32 (0) 27766211
dpoc_belux@merck.com

Buarapus

Mepxk Illapn u Joym bearapus EOO/,
Tes.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
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 0)
e-mail@msd.de

Eesti

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

EAlLada

MSD A.®.B.E.E.

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

Espaiia

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

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

Lietuva

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

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium

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 B.V.
Tel: 0800 9999000

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

Norge

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

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@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
inform_pt@merck.com
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Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +385 1 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.1.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
medicalinformation.it@msd.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_lv@merck.com

Romania

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. r. 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 (Northern Ireland)

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700

medinfoNI@msd.com

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: {EEEE. hénap}

A gybgyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu) talalhato.

Az alabbi informaciok kizarolag egészségiigyi szakembereknek szélnak:

Gardasil 9 szuszpenzids injekcio:

. Felrazas elott a Gardasil 9 atlatszo, fehér tiledéket tartalmazé folyadéknak latszik.

o A szuszpenzi6 elkészitéséhez beadas elott alaposan felrazandd. Az alapos felrazast kdvetden a

szuszpenzid fehér, opalos folyadék.

o A szuszpenzidt a beadas el6tt meg kell nézni, hogy nem tartalmaz-e lathato részecskéket €s
nincsen-e elszinezédve. A vakcinat meg kell semmisiteni, ha részecskék és/vagy elszinezddés

lathato benne.

o Szivja fel a vakcina 0,5 ml-es adagjat az injekcios livegbdl. Steril tiit és fecskenddt hasznaljon.

. A vakcinat intramuscularis (im.) injekcié formajaban azonnal be kell adni. A javasolt teriilet a
felkar deltoideus régidja vagy a comb felsé anterolateralis régidja.


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

o A vakcinat eredeti forméjaban kell felhasznalni. A vakcina teljes javasolt adagjat fel kell
hasznalni.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz eldirdsok szerint kell végrehajtani.
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Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalo szamara

Gardasil 9 szuszpenzids injekcio eléretoltott fecskendében
Human papilldomavirus 9-valens vakcina (Rekombinans, adszorbealt)

Miel6tt On vagy gyermeke megkapja az oltast, olvassa el figyelmesen az alabbi

betegtajékoztatét, mert az On vagy gyermeke szimira fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiligyi szakemberhez.

- Ha Onnél vagy gyermekénél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl
kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiligyi szakembert. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

A betegtajékoztato tartalma

Milyen tipust gydgyszer a Gardasil 9 és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok, mielétt On vagy gyermeke megkapja a Gardasil 9-et

Hogyan kell alkalmazni a Gardasil 9-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Gardasil 9-et tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informacidk

Sk L=

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

A Gardasil 9 egy oltdéanyag (legalabb 9 éves) gyermekeknek és serdiiloknek, valamint felndtteknek.
Beadésanak az a célja, hogy védelmet nyudjtson a human papillémavirus (HPV) 6-os, 11-es, 16-os,
18-as, 31-es, 33-as, 45-0s, 52-es €s 58-as tipusai altal okozott megbetegedések ellen.

E megbetegedések kozé tartoznak a ndi nemi szervek (méhnyak, szeméremtest €s hiively)
rakmegel6z6 allapotai és rakos megbetegedései, valamint férfiaknal és n6knél a végbélnyilas
rakmegeldz06 allapotai és rakos megbetegedései, és a nemi szervek szemdlcsei.

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

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

A Gardasil 9 e betegségek megeldzésére szolgal. Az oltds nem a HPV okozta megbetegedések
kezelésére hasznalatos. A Gardasil 9-nek semmilyen hatdsa nincs olyan személyekre, akik mar az
oltéanyag barmelyik HPV-tipusa altal okozott tartos fertézésben vagy megbetegedésben szenvednek.
Azon személyek szamara azonban, akik mar megfert6z6dtek az oltdanyagban talalhato egy vagy tobb
HPV-tipussal, a Gardasil 9 védelmet nyujt az oltdanyagban 1év6 tobbi HPV-tipussal dsszefliggd
betegséggel szemben.

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

Amikor egy személy megkapja a Gardasil 9-et, immunrendszere (a szervezet természetes védekezd
rendszere) serkenti az ellenanyagok termelddését az oltdanyag 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.
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Ha On vagy gyermeke kapott mar HPV elleni oltast, kérdezze meg kezelSorvosat, hogy a Gardasil 9
beaddsa megfeleld-e.

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

2. Tudnival6k, mielétt On vagy gyermeke megkapja a Gardasil 9-et

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

o allergias az oltdanyag hatéanyagaira vagy egyéb dsszetevojére (felsorolasukat 1asd a 6. pontban
,,Egyéb Osszetevok™).

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

Figyelmeztetések és ovintézkedések
Beszéljen kezelborvosaval, gydgyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel,
amennyiben On vagy gyermeke:

. véralvadasi zavarban (olyan megbetegedésben, mely a normalisnal erésebb vérzéssel jar),
példaul hemofiliaban (vérzékenység) szenved;

o legyengiilt immunrendszert, pl. genetikai hiba, HIV-fert6zés (human
immundeficienciavirus-fertdzés) vagy az immunrendszerre hato gyogyszerek miatt;

. barmilyen, magas lazzal jaro betegségben szenved. Az enyhe héemelkedés vagy felsé 1éguti

fert6zés (példaul a megfazas) onmagaban azonban nem indokolja az oltas elhalasztasat.

Barmilyen injekcio beadasa utan (féként serdiiloknél) el6fordulhat néha Gsszeeséssel egyiitt jard
ajulas. Ezért kérjiik, k6zolje kezeldorvosaval vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel, ha
On el4jult mar egy korabbi oltas soran.

A tobbi vakcindhoz hasonldan, a Gardasil 9 sem minden beoltott személynél nyujt teljes védelmet.

A Gardasil 9 a human papillomavirus nem minden tipusa ellen nyujt védelmet, ezért a szexualis Gton
terjedd betegségek elleni megfeleld védekezést tovabbra is folytatni kell.

Az oltas nem helyettesiti a rutinszeri méhnyakraksziirést. Amennyiben On nd, ajanlatos a
tovabbiakban is kovetnie kezelorvosa utmutatasait a vizsgalatokat (kenet vétele a
méhnyakbdl/Papanicolau-féle teszt), valamint a megel6zésre és védekezésre vonatkozo
ovintézkedéseket illetéen.

Milyen egyéb fontos ismeretekkel kell rendelkeznie Onnek vagy gyermekének a Gardasil 9-rél
A védelem idGtartama jelenleg nem ismeretes. Hosszu tavi kovetéses vizsgalatokat folytatnak annak
megallapitasara, hogy sziikséges-e emlékeztetd adag beadasa.

Egyéb gyogyszerek és a Gardasil 9

Feltétleniil tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét az On vagy gyermeke jelenleg vagy
nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gydgyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato
készitményeket is.

A Gardasil 9-et ugyanazon alkalommal be lehet adni egy kombinalt emlékeztetd oltassal egyiitt, amely
diftériat (d) (torokgyik) és tetanuszt (T) (merevgorces) tartalmaz,

pertusszisszal (szamarkohogeés) [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.

Eléfordulhat, hogy a Gardasil 9 nem fejt ki optimalis hatast, ha immunrendszert gatlo gydgyszerekkel
egylitt alkalmazzak.

A Gardasil 9 altal nyujtott védelem nem csékkent fogamzasgatlo szerekkel (pl. fogamzasgatlo
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tablettaval) egytitt alkalmazva.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, az
oltéanyag alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével. A Gardasil 9-cel oltott

terhes nok korében nyert informaciok nem utalnak arra, hogy nagyobb lenne a kockazata a vetélésnek,
vagy annak, hogy az Gjsziilottek sziiletési rendellenességgel sziiletnek.

Jollehet, ha On terhes, vagy ha az oltdssorozat ideje alatt teherbe esik, javasolt az oltassorozat
elhalasztdsa vagy megszakitasa a terhesség végéig.

A Gardasil 9 beadhat6 szoptatd vagy szoptatni szindékozo néknek.

A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Gardasil 9 enyhén €s atmenetileg befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges 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
,,hatriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Gardasil 9-et?

A Gardasil 9-et kezeldorvosa adja be injekcio formajaban. A Gardasil 9 kilenc éves kortol kezdve
serdiiloknek és felndtteknek adhato.

Amennyiben 9-14 éves az elsd injekcié beadasakor

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

- Els6 injekciod: egy kivalasztott iddpontban

- Masodik injekcid: az elsd injekcid utdn 5-13 honappal

Ha a vakcina méasodik adagja az els6 adag utan kevesebb mint 5 honappal keriil beadasra, minden
esetben be kell adni egy harmadik adagot is.

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

- Els6 injekciod: egy kivalasztott idopontban

- Masodik injekcid: az els6 injekcid beadasa utan 2 honappal (leghamarabb egy honappal az els6
adag beadasat kovetden)

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

Mindharom adagot egy éven beliil be kell adni. Tovabbi informacioért kérjik, forduljon

kezel6orvosahoz.

Amennyiben legaldbb 15 éves az els6 injekcié beadasakor

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

- Els6 injekciod: egy kivalasztott idopontban

- Masodik injekcid: az els6 injekcid utan 2 honappal (leghamarabb egy honappal az els6 adag
beadasat kovetden)

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

Mindharom adagot egy éven beliil be kell adni. Tovabbi informacidért kérjiik, forduljon

kezeldorvosahoz.

Javasolt, hogy azok a személyek, akik megkaptak a Gardasil 9 elsé adagjat, az oltasi sémat a
Gardasil 9-cel fejezzEk be.
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A Gardasil 9-et injekci6 formajaban, a b6ron keresztiil az izomba adjak be (lehetdleg a felkar vagy a
comb izomzataba).

Ha elmulasztotta a Gardasil 9 egy dézisat

Amennyiben elmulasztott egy beiitemezett oltast, kezeldorvosa donti el, mikor fogja megkapni az
elmaradt adagot.

Fontos, hogy kdvesse kezeldorvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember utasitasait a
soron kovetkezd adagok beaddsanak idépontjat illetéen. Ha elfelejti, vagy nem tudja kezeldorvosat a
betitemezett idépontban felkeresni, kérje ki kezel6orvosa tanacsat. Az els6é Gardasil 9 d6zis beadasat
kovetden az oltasi sorozatot szintén a Gardasil 9-cel, és nem egy masfajta HPV-oltéanyaggal kell
befejezni.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van az oltdanyag alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

A Gardasil 9 alkalmazasat kovetden az alabbi mellékhatasok figyelhetdek meg:

Nagyon gyakori (10 betegbdl to6bb mint 1-et érinthet): mellékhatasok az injekcio beadasanak helyén
(fajdalom, duzzanat és bevorosodes) és megfigyeltek fejfajast is.

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

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet): nyirokcsomo-duzzanatok (nyak, honalj vagy
agyék), csalankititések, ajulds, amelyet némely esetben remegés vagy izommerevség kisér, hanyas,
iztleti fajdalom, izomfajdalom, szokatlan faradtsag vagy gyengeségérzes, hidegrazas, altalanos rossz
kozérzet.

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

Nem ismert (a gyakorisdg a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg): sulyos allergias
reakciok (anafilaxids reakcio).

A Gardasil 9-et kombinalt diftéria, tetanusz, pertusszisz [acellularis, komponens] €s poliomielitisz
[inaktivalt] emlékeztetd oltassal egy idoben adva tobbszor fordult elé duzzanat az injekcid beadasanak
helyén.

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

Az alabbi mellékhatisokat jelentették a GARDASIL-nal vagy a SILGARD-nAl, és ezek a
GARDASIL 9 beadésa utan is eléfordulhatnak:

Jelentettek allergias reakcidkat, melyek koziil néhany sulyos volt. A tiinetek lehetnek tobbek kozott a
nehézlégzés és a sipolo 1égzés (horgdgores).

Mas oltoanyagokhoz hasonldan az altalanos felhasznalas soran jelentett mellékhatasok k6zé tartoznak:
izomgyengeség, szokatlan érzések, bizsergés a karokban, 1abakban és felsotesten vagy zavartsag
(Guillain—Barré—szindroma, akut disszeminalt enkefalomielitisz); a szokasosnal konnyebben fellépd
vérzés vagy véralafutas és borfertdzes az injekeid beadasa helyén.
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Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezel6orvosat, gydgyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetlentil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhaté elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacid alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Gardasil 9-et tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon és az injekcios tiveg cimkéjén feltiintetett lejarati idé (EXP) utan ne alkalmazza ezt az
oltéanyagot. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Hutészekrényben (2 °C-8 °C) tarolandd. Nem fagyaszthato! A fénytol valo védelem érdekében a
fecskendot tartsa a dobozaban.

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

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Gardasil 9?
A készitmény hatéanyagai: az egyes human papillémavirus tipusok (6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52 ¢s
58-as) nagy tisztasadgu, nem fert6z6 fehérjéi.

1 adag (0,5 ml) hozzavetdleg tartalmaz:

6-0s tipust human papillomavirus' L1 fehérjéje** 30 mikrogramm
11-es tipust humén papilldmavirus' L1 fehérjéje** 40 mikrogramm
16-0s tipust human papillomavirus' L1 fehérjéje** 60 mikrogramm
18-as tipust human papillémavirus' L1 fehérjéje** 40 mikrogramm
31-es tipust humén papillémavirus! L1 fehérjéje** 20 mikrogramm
33-as tipust human papilldmavirus' L1 fehérjéje** 20 mikrogramm
45-6s tipusu human papillomavirus' L1 fehérjéje** 20 mikrogramm
52-es tipusu humén papillomavirus' L1 fehérjéje>* 20 mikrogramm
58-as tipusu humén papillomavirus' L1 fehérjéje >* 20 mikrogramm

"Humaén Papillémavirus = HPV

2Saccharomyces cerevisiae élesztégomba CANADE 3C-5 torzse (1895 torzs) altal termelt L1 fehérje,
virusszerl részecskék formajaban, rekombinans DNS technoldgiaval eléallitva.

Samorf aluminium-hidroxi-foszfat-szulfat adjuvansra (0,5 milligramm Al) adszorbealva.

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

Az oltdéanyag szuszpenzid egyéb Gsszetevoi: natrium-klorid, hisztidin, poliszorbat 80, borax és
injekcidhoz valo viz.

Milyen a Gardasil 9 kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Gardasil 9 szuszpenzios injekcié 1 adagja 0,5 ml.
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Felrazas el6tt a Gardasil 9 atlatszo, fehér tiledéket tartalmazé folyadéknak latszik, amely alapos

felrazas utan fehér, opalos folyadék.

A Gardasil 9 1 vagy 10 db eldretsltott fecskendot tartalmazéd csomagolasban kertil forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Hollandia

A készitményhez kapcsolddd tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez.

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium

Tél/Tel: +32 (0) 27766211
dpoc_belux@merck.com

Buarapus

Mepk apn u Joym bearapus EOO/,
ten.: +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 0)
e-mail@msd.de

Eesti

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

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

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

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium

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 B.V.
Tel: 0800 9999000

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

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 3220 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

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



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.1.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
medicalinformation.it@msd.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

Romania

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 (Northern Ireland)

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700

medinfoNI@msd.com

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: {EEEE. hénap}

A gydgyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu) talalhato.

Az alabbi informaciok kizaroélag egészségiigyi szakembereknek szélnak:

Gardasil 9 szuszpenzids injekcid eléretsltott fecskenddben:

o Felrazas el6tt a Gardasil 9 atlatszo, fehér iiledéket tartalmazo folyadéknak latszik.

o A szuszpenzi6 elkészitéséhez az elOret6ltott fecskend6 beadas el6tt alaposan felrazandd. Az
alapos felrazast kovetden a szuszpenzio fehér, opalos folyadék.

o A szuszpenzidt a beadas el6tt meg kell nézni, hogy nem tartalmaz-e lathato részecskéket €s
nincsen-e elszinezddve. A vakcinat meg kell semmisiteni, ha részecskék és/vagy elszinez6dés

lathato benne.

o Betege termetétdl és sulyatol fiiggden valasszon megfeleld tit az intramuscularis (im.)

beadashoz.

. A tlket tartalmazd csomagolas két kiilonbdz6 hosszlisagu tiit tartalmaz fecskendénként.


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

o A tlit az 6ramutatd jarasanak megfeleld iranyba csavarva csatlakoztassa, mig az nem illeszkedik
szorosan a fecskendore. A szabalyos eljarasnak megfelelden adja be a teljes adagot.

o A vakcinat intramuscularis (im.) injekcio formajaban azonnal be kell adni. A javasolt teriilet a
felkar deltoideus régidja vagy a comb felsd anterolateralis régioja.

o A vakcinat eredeti formajaban kell felhasznalni. A vakcina teljes javasolt adagjat fel kell
hasznalni.

Bérmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 eldirasok szerint kell végrehajtani.
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