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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU Tento liek je predmetom dalSieho
monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o bezpecnosti. Od zdravotnickych
pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie. Informéacie o
tom, ako hldsit neZiaduce reakcie, ndjdete v ¢asti 4.8. 1. NAZOV LIEKU Gardasil 9 injek¢né
suspenzia. Gardasil 9 injek¢na suspenzia v naplnenej injek¢nej striekacke. 9-valentna ockovacia
latka proti ludskému papilomavirusu (rekombinantnd, adsorbovand) 2. KVALITATIVNE A
KVANTITATIVNE ZLOZENIE 1 davka (0,5 ml) obsahuje priblizne: L1 protein2,3 ludského
papilomavirusul typ 6 30 mikrogramov L1 protein2,3 ludského papilomavirusul typ 11 40
mikrogramov L1 protein2,3 ludského papilomavirusul typ 16 60 mikrogramov L1 protein2,3
[udského papilomavirusul typ 18 40 mikrogramov L1 protein2,3 ludského papilomavirusul typ
31 20 mikrogramov L1 protein2,3 ludského papilomavirusul typ 33 20 mikrogramov L1
protein2,3 l'udského papilomavirusul typ 45 20 mikrogramov L1 protein2,3 ludského
papilomavirusul typ 52 20 mikrogramov L1 protein2,3 ludského papilomavirusul typ 58 20
mikrogramov 1ludsky papilomavirus = HPV. 2L1 protein vo forme Castic podobnych virusu
produkovany v bunkach kvasiniek (Saccharomyces cerevisiae CANADE 3C-5 (kmen 1895))
technoldgiou rekombinantnej DNA. 3adsorbovany na adjuvans amorfny siran
hydroxyfosfore¢nanu hlinitého (0,5 miligramu Al). Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.
3. LIEKOVA FORMA Injeké&nd suspenzia. Injekénd suspenzia v naplnenej injekénej striekacke. Cira
tekutina s bielou zrazeninou. 4. KLINICKE UDAJE 4.1 Terapeutické indikacie Gardasil 9 je uréeny
na aktivnu imunizaciu os6b vo veku od 9 rokov proti nasledujucim HPV ochoreniam: ¢ premaligne
lézie a karcindmy postihujlce cervix, vulvu, vaginu a anus spésobené vakcinovymi typmi HPV, «
genitalne bradavice (Condyloma acuminata) sp6sobené Specifickymi typmi HPV. Délezité
informécie o Udajoch podporujucich tieto indikacie pozri v Castiach 4.4 a 5.1. Pouzitie o¢kovacej
latky Gardasil 9 ma byt v stlade s oficidlnymi odporidcaniami. 4.2 Davkovanie a sp6sob
podavania Davkovanie Osoby vo veku od 9 do 14 rokov vratane v Case prvej injekcie Gardasil 9
sa mbze podat podla 2-davkovej (v 0., 6. - 12. mesiaci) ockovacej schémy (pozri ¢ast 5.1). Druha
dédvka sa mé podat 5 az 13 mesiacov po prvej davke. Ak sa druhd davka ockovacej latky poda
skor ako 5 mesiacov po prvej davke, mé sa vzdy podat tretia ddvka. Gardasil 9 sa m6ze podat
podla 3-ddvkovej (v 0., 2., 6. mesiaci) ockovacej schémy. Druha davka sa ma podat najmenej
jeden mesiac po prvej davke a tretia davka sa ma podat najmenej 3 mesiace po druhej davke.
Vsetky tri ddvky sa maju podat v priebehu 1 roka. Osoby vo veku 15 rokov a starSie v ¢ase prvej
injekcie Gardasil 9 sa mé podat podla 3-davkovej (v 0., 2., 6. mesiaci) o¢kovacej schémy. Druha
ddvka sa md podat najmenej jeden mesiac po prvej ddvke a tretia ddvka sa ma podat najmenej 3
mesiace po druhej davke. VSetky tri ddvky sa maju podat v priebehu 1 roka. Pouzitie o¢kovacej
latky Gardasil 9 ma byt v sulade s oficidlnymi odporuc¢aniami. Odporuca sa, aby osoby, ktoré
dostanu prva davku ockovacej latky Gardasil 9, dokoncili o¢kovaciu schému ocCkovacou latkou
Gardasil 9 (pozri ¢ast 4.4). Potreba posilfiovacej davky sa nestanovila. Stidie s pouZitim
zmieSanej schémy (zamenitelnost) ockovacich latok proti HPV sa pri ockovacej latke Gardasil 9
nevykonali. Osoby, ktoré boli predtym ockované 3-ddvkovou ockovacou schémou Stvorvalentnej
ocCkovacej latky proti HPV typom 6, 11, 16 a 18 (Gardasil alebo Silgard), tu dalej uvadzana ako
ocCkovacia latka qHPV, mézu dostat 3 davky ockovacej latky Gardasil 9 (pozri ¢ast 5.1).
Pediatrickd populacia (deti vo veku



