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Kazdé 4. dité do 14. roku muize byt seropozitivni.
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Vcasnym ockovanim pred kontaktem s HPV
muzete chlapce i divky chranit pied
HPV asociovanou rakovinou
a dalsimi onemocnénimi
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Vas partner vprevencijiz 0 leb

Tkrécend informace o piipravku Gardasil® 9 injekEnf suspenze v predpinéng injekén stfikatce, Svalenini oSkovaci I4tka proti idskému papilomaviru (ekombinanini, adsorbovand) e SloZenf; Papilomaviri humani typi 6
proteinum L1 30 mikrogramd, Papillomaviri humani typi 11 proteinum L1 40 mikrogram, Papillomaviri humani typi 16 proteinum L1 60 mikrogrami, Papillomaviri humani typi 18 proteinum L1 40 mikrogramd, Papillomaviri
humani typi 31 proteinum L1 20 mikrogramd, Papillomaviri humani typi 33 proteinum L1 20mikrogramd, Papillomaviri humani typi 45 proteinum LT 20 mikrogramil, Papillomaviri humani typi 52 proteinum L1
20 mikrogramd, Papillomaviri humani typi 58 proteinum L1 20mikrogram, lidsky papilomavirus=HPV, L1 protein ve formé viru podobnjich Céistic vyrobeny v kvasinkach (Saccharomyces cerevisiae CANADE3C-5 (kmen
1895)), rekombinantn DNA technologif adsorbovany naamorinim siran-hydroxyfosforecnanu hlinitémjakoadjuvanciu (0,5miligramu Al) e Indikace: aktivni imunizaci jedincd ve véku od 9 let proti ndsledujicim HPY
anemocnanim: premalign’ Iéze a cervikdlni, vulvaln, vaginlni a andlnf karcinomy zptsobené HPY typy obsaZenymi v ockovact ldtce; genitéinf bradavice (Condyloma acuminata) zpiisobené specifickymi HPV typy. Davkovéni
a zpiisob podéni: Jedinci ve vku 9 a7 14 let vetng v dobé poddni prunfinjekee: Pripravek Gardasi 9 Ize podat pocle dvouddvkougho schématu (0, 6-12 mésic). Druhd dévka se ma podat 5 a7 13 mésict po prni dévee. Pokud
je druha davka podéna dfive nez 5 mésicl po pruni dévee, vzdy se mé podat treti dévka, Pripravek Gardasil 9 Ize podat podle tfidavkoveho schématu (0, 2, 8 mesicir). Druhd dévka se mé podat ngjmen jeden mésic po prvni
tidvce a treti ddvka se mé podat nejméné 3 mésice po druhé devee. Visechny tfi dévky maji byt podany v pribghu jednoho roku. Jedinci v veku 15 let a starsiv dobé podani prunf injekce: Pripravek Gardasil 9 se md podat podle
ffid&vkového schématu (0, 2, 6 mesicir). Druh4 dévka se mé podat nejméne jeden mésic po prvni ddvce a tfetf dévka se mé podat nejménd 3 mésice po druhé dévce. V3echny i davky maji byt podény v pribéhu jednoho roku.
Doporuéuje se, aby jedingi, kteff dostanou jako 1. dévku pripravek Gardasil 9, dokonili 3dévkové otkovact schéma pripravkem Gardasi 9. Potfeba posilovact dévky nebyla stanovena. Studie se smiSenym (zaménitelnym)
rezimem okovacich latek nebyly s pripravkem Gardasil 9 provedeny. Jedinci dfive oSkovani v 3davkovém schématy kvadrivalentni ockovaci Iétkou proti HPV typim 6, 11, 16:a 18, mohou dostat 3 dévky pfipravku Gardasil 9.
Pediatricka populace (déti ve veku < 9let;) Bezpetnost a ticinnost pripravku Gardasil 3 u détive véku méné nez 9 et nebyla stanovena. Populace Zenve véku = 27 let: Bezpetnost a Gtinnost pripravku Gardasil 9 u Zen ve véku
21 et a vice nebyla studovana. Otkovaci latku je nutno aplikovat intarmuskuldmi injeker (preferuje se oblast deltového svalu horni paZe nebo honi anterolateréini oblast stehna). Pripravek Gardasil 9 nesmi byt aplikovan
intravaskuldmé, subkutanné nebo infradermdlng. Ockovaci létka nesmi byt smichdna s Zddnou jinou ogkovac tkou ani roztokem v jedné injekenf stfikace. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iéive ltky nebo na kieroukol
pomocnou latku. Jedinci s hypersenzitivni reakef po predchoz aplikaci pripravku Gardasil 9 nebo Gardasil/Silgard nesmf dostat piipravek Gardasil 9. Zviastni upozoréni a opatreni pro pouiti: Must byt k dispozici odpovidajici
|8kaiska page a dohled pro pripad vzdenyoh anafylaktickyich reake! po podant odkovaci latky. Zejména u dospivajicich maze v disledku psychogenni reakee na vpich jehly dojt po jakémikoliv ockovani, nebo dokonge i pred nim,
k synkope (mdlobam), nékdy doprovazené padem. Pfi probirdni se z mdlob se mohou objevit nékteré neurologické projevy, jako jsou prechodné poruchy vidéni, parestezie a tonicko-klonické pohyby konéetin. Proto mji byt
ockovani jedinci sledovani priblizné 15 minut po podani ockovac latky. U jedincii s akutnim zévaznym febrilnim onemocnénim je tfeba ogkovni odlozit. Méné zavaznd infekce jako mimy zanet homich cest dychacich nebo
horecka nizkého stupné nejsou kontraindikaci k imunizacl. Stejng jaka u jakékoliv okovact litky nemusi ogkovani piipravkem Gardasil 9 zajistit ochranu vsem otkovanym. Otkovacilatka chrani pouze proti onemocngnim, kterd
jsou zpisobend typy HPV, na které je oekovaci [4tka zaméfena. Proto je nezbyiné i nadéle pouzivat vhodnd opatient profi sexudIng prenosnym onemocnénim. Otkovact Idtka je pouze k profylaktickému pouZitf a nemd Z4dny
(icinek na aktivni infekei HPV nebo Klinicky prokézang onemocneni. Nenf také uréena k prevenci progrese jinjch zjistényich 1621 souvisejicich s HPV. Pripravek Gardasil 8 nezabrénf Iézim zpUsobenym typem HPY obsazenym
votkovaci to u jedincdijiZ infikovangch timto HPY typem v dobé ogkovini. Protoze Zddnd ockovaci itka nemé 100% Geinnost a pFipravek Gardasil 9 neposkytne ochranu protiviem typlm HPV nebo proti infekei HPY pitomné
v dob otkovani, zistéva cervikdlnf screening kriticky dileZity a musf probihat v souladu s lokalnimi doporucenimi. Nejsou k dispozici Z&dné tdaje ohledné pouZitf pripravku Gardasil 9 u jedincl s poruchou imunitnf odpovédi.
Jedingi $ poruchou imunitni odpovedi v disledku uzivanf tiginné imunosupresiva Iéghy, genetické poruchy, infekee: virem lidské imunodeficience (HIV) nebo dalsich piitin nemusi na oékovaci ldtku reagovat. U jedinci
s trombocytopenit nebo jakoukouliv jinou poruchou srézlivosti musi byt tato otkovaci latka aplikovana s opatmosti kvili moznému krvécent po intramuskulami aplikaci. Nejsou k dispozici Z4dné (idaje tykajici se bezpecnosti,
imunogenity nebo Giginnosti, které by podpofily zaménitelnost pFipravku Gardasil 9 s bivalentni nebo kvadrivalentni oikovac latkou proti HPV. Interakce: Bezpetnost a imunagenita u jedinc, kteff dostali imunoglobuliny nebo
krewni derivaty v prib&hu 3 mésicdl pred otkavanim nebyla v Klinickjieh studiich hodnocena. Pouiti s dalsimi otkovacimi ldtkami: Gardasil 9 mdze byt poddn soutasng s kombinovanou posilovacf (booster) ockovaci ldtkou
obsahujici difterii (d) a tetanus (T) bud's pertusi [aceluldmi komponenta) (ap) a/nebo's poliomyelits [inaktivovana] (IPV) (o&kovacltky dTap, dT-IPY, dTap-PV). Pouzitis hormonalniantikoncepe: V Kinickych studiich 60,2 %
Zonve véku 16 a7 26 let, kterym byl aplikovan pripravek Gardasil 9, uzivalo v pribhu ockovaci faze Klinické studie hormondini antikoncepci. Nezdélo s, Ze by uZivanf hormondlnf antikoncepee oviiviiovalo typové specifickou
imunitni odpoved na pripravek Gardasil 9. Téhotenstvi, kojeni a fertilita; Poregistracni data ze souboru téhotnych Zen nenaznatuji Zadne mealformacni tiginky nebo fetalni/ neonatalni toxicitu pripravku Gardasil 9, pokud byl
podan behem téhotenstvi. Studie na aviratech neprokazuji reprodukeni toxicitu. Nicméné tdaje nejsou povazovany za dostacuiici pro to, aby mohlo byt pouditf pFipravku Gardasil 9 doporugeno v pribshu tEhotenstvi. Ockovani
musf byt odloZeno a7 do ukondent téhotenstvi. Pripravek Gardasil 9 Ize aplikovat bihem kojeni. Studie na vitatech nenaznau Skodliveé Gtinky na fertiitu. NeZadousf i€inky: Celkem 15 776 jedinciim (10 495 jedinc ve véku
1627 26 et a 5 261 dospivajicich ve véku 9 a7 15 let pfi zafazeni do studie) byl poddn pripravek Gardasil 9. Nakolik jedincd (0.1 %) skongilo kvGli nezadoucim déinkum. NejEastiisimi nezadoucimi déinky pozorovanymi
po aplikac pripravku Gardasi 9 byly reakce v misté aplikace injekce (84,8 % ockovanyich jedincd v priibehu 6 dnlt po nékteré z ockovacich ndvstév) a bolest hlavy (13,2 % otkavanyich jedincti v pribghu 16 dnd nésledujicich
po nékterd z ockovacich ndvtév).V jedné z tBehto Klinickyich studii, kterd zahmula 1 053 zdravych dospivajioich ve viku 11 aZ 15 let, se ukdzalo, Ze pokud doslo k aplikaci prvni dévky pripravku Gardasil 9 soutiasné s posilovaci
dévkou kombinované vakeiy proti difterii, tetanu, pertusi [acelulémi komponenta] a poliomyeliticé [inaktivované], bylo hlaSeno vice nezadoucich Utink(, jako jsou reakee v misté aplikace injekce (otok, erytém), bolest hlavy
a pyrexie. Pozorovand rozdily byly < 10 % a u vétSiny subjekt byly hiasené neZadouci dginky mimé a7 stfedni intenzity. Uchovavani; Uchovévejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chraiite pied mrazem. Uchovévejte pedpinénou
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