PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Silgard®, injek&ni suspenze
Vakcina proti lidskému papilomaviru [typy 6, 11, 16, 18] (rekombinantni, adsorbovana)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ budete Vy nebo Vase dité ockovan/a/o.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo lékarnika.

- Tento pfipravek byl predepsan Vam nebo Vasemu ditéti. Nedavejte jej zadné dalsi Zené.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inki vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékafi nebo l1ékarnikovi.

V piibalové informaci naleznete:

Co je pripravek Silgard a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pfipravek Silgard pouzivat
Jak se ptipravek Silgard pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Silgard uchovavat

Dalsi informace

AN

1. CO JE PRiPRAVEK SILGARD A K CEMU SE POUZIVA

Pripravek Silgard je vakcina. O¢kovani ptipravkem Silgard je urceno k ochrané pfed onemocné€nimi
zpusobenymi lidskymi papilomaviry (HPV) typu 6, 11, 16 a 18.

Tato onemocnéni zahrnuji rakovinu délozniho €ipku, pfedrakovinna poskozeni Zenskych pohlavnich
organu (délozniho ¢ipku, zevnich pohlavnich organti a pochvy) a bradavice na genitaliich. HPV typt
16 a 18 jsou zodpoveédné za piiblizné 70 % piipadt karcinomu délozniho ¢ipku a za 70 %
prekancerdznich 1¢ézi zevnich pohlavnich organi a pochvy vyvolanych HPV. HPV typti 6 a 11 jsou
odpovédné za priblizné 90 % piipada genitalnich bradavic.

Pripravek Silgard je urCen k prevenci téchto nemoci. Vakcina se nepouziva k 1é€b€é nemoci
souvisejicich s HPV. Ptipravek Silgard nema zadné ucinky u zen, které jiz maji pretrvavajici infekci
nebo chorobu souvisejici s typy HPV obsazenymi ve vakcing. Nicméné u Zen, které jsou jiz
infikovany jednim nebo vice typy HPV obsazenymi ve vakcin€, mtze ptipravek Silgard stale
poskytovat ochranu proti nemoci souvisejici s jinymi typy HPV obsazenymi ve vakcing.

Pripravek Silgard nemiize vyvolat onemocnéni, proti kterym chrani.

Ptipravek Silgard vytvaii typove specifické protilatky, ptfic¢emz v klinickych studiich bylo prokazano,
Ze zabranuje t€émto onemocnénim vyvolanym HPV typy 6, 11, 16 a 18 u dospélych Zen ve véku 16 az
26 let. Vakcina také vytvaii protilatky u 9 az 15letych déti a dospivajicich. Zda tyto typove specifické

protilatky zabrafnuji onemocnéni dospélych muzii se nehodnotilo.

Pouziti ptipravku Silgard musi byt v souladu s oficidlnimi doporucenimi.

® Registrovana ochranna znamka Merck Sharp & Dohme Corp., a subsidiary of Merck & Co., Inc., Whitehouse Station, NJ,
U.S.A.



2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRiIPRAVEK SILGARD
POUZIVAT

NepouZivejte pripravek Silgard, jestlize:

osoba, ktera ma byt ockovana

. je alergicka (ptecitlivéld) na kteroukoli z 1é¢ivych latek nebo na kteroukoli dalsi slozku
pripravku Silgard (uvedeno pod ,,dalsi slozky ”— viz bod 6).

. rozvinula se u ni po podani davky piipravku Silgard alergicka reakce.

. trpi chorobou s vysokou hore¢kou. Mirna horecka nebo infekce hornich cest dychacich (napf.

nachlazeni) vSak dtivodem k odkladu ockovani neni.
Zvlastni opatrnosti pii pouZiti piipravku Silgard je zapotiebi
Lékati je nutno sdélit, pokud osoba, ktera ma byt ockovana:
. trpi krvacivosti (onemocnéni, které zptisobuje vétsi krvaceni nez je normalni), napt. hemofilii
. ma oslabeny imunitni systém, napiiklad v disledku genetické vady nebo infekce HIV

Stejné jako u jinych vakcin nemusi piipravek Silgard zcela chrénit 100 % vSech okovanych.

Ptipravek Silgard nebude chranit proti kazdému typu lidského papilomaviru. Proto se i nadale musi
pouzivat vhodna opatieni proti pohlavné pfenosnym onemocnénim.

Piipravek Silgard nebude chranit proti dal§im onemocnénim, ktera nejsou vyvolana lidskym
papilomavirem.

Ockovani nenahrazuje pravidelnou kontrolu délozniho ¢ipku. Musite nadale dbat pokynt Vaseho
l€kate ohledné stérti z délozniho ¢ipku/Pap testli a preventivnich a ochrannych opatfeni.

Jake dalsi diilezité informace o pripravku Silgard bych mél vedet?

Trvani ochrany neni v soucasnosti znamo. Nasledujici dlouhodobé studie budou uskute¢nény, aby se
ukazalo, zda je nutna davka pireockovani.

Vzajemné pusobeni s dal§imi lé¢ivymi piipravky

Pripravek SILGARD lze podat pfi jedné navstéve s vakcinou proti hepatitidé typu B nebo

s kombinovanou posilovaci vakcinou obsahujici diftérii (d) a tetanus (T) bud’ s pertusi [acelularni
komponenta] (ap) a/nebo s poliomyelitidou [inaktivovanou] (IPV) (vakciny dTap, dT-IPV, Tap-IPV)
injekci do odlisného injek¢niho mista (jiné misto Vaseho téla, napt. druha paze nebo noha).

Pripravek SILGARD nemusi mit optimalni G¢inek jestlize:
. se uziva s 1é¢ivymi piipravky, které potlacuji imunitni systém.

V klinickych studiich nesnizila peroralni nebo jina antikoncepce (napf. pilulky) ochranu ziskanou
pripravkem Silgard.

Prosim, informujte svého lékate nebo l¢karnika, pokud osoba, pro niz je vakcina urcena, v souc¢asnosti
uziva nebo v nedavné dob¢ uzivala jakékoli jiné 1éky, véetné 1ékt, které jsou dostupné bez l1ékarského
predpisu.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym 1ékatem, jestlize osoba, ktera ma byt o¢kovana, je téhotna, snazi se otéhotnét nebo
otéhotni béhem oc¢kovaciho obdobi.



Silgard Ize podavat Zenam, které koji nebo se chystaji kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

K dispozici nejsou zadné informace nasvédcujici tomu, Ze by ptipravek Silgard ovliviioval Vasi
schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. JAK SE PRiPRAVEK SILGARD POUZiVA

Ptipravek Silgard Vam poda injekci Vas l1¢kat. Pripravek Silgard je uren dopivajicim divkam od 9 do
15 let véku a zendm od 16 let veku. Osoba, ktera ma byt ockovana, dostane tfi davky vakciny.

Prvni injekce: ve zvoleny den
. Druha injekce: nejlépe 2 mésice po prvni injekci
. Tteti injekce: nejlépe 6 mésict po prvni injekei
Pokud je potieba pouzit jiné vakcinacni schéma, je nutno druhou davku podat alespoil jeden mésic po
prvni davce a tieti davku je nutno podat alesponl 3 mésice po druhé davce. VSechny tfi davky je nutno
podat béhem 1 roku. Vice informaci si prosim vyzadejte u svého 1ékare.

Ockovana osoba musi dokoncit tfidavkové ockovaci schéma, jinak nelze zajistit jeji uplnou ochranu.

Pripravek Silgard se podava jako injekce ptes kiizi do svalu (nejlépe do svalu v horni ¢asti paze nebo
stehna).

Vakcina se nesmi misit v jedné stfikacce s jinymi vakcinami ani roztoky.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Silgard

Jestlize jste se zapomnél(a) dostavit pro dals$i davku vakciny, rozhodne Vas 1ékat, kdy ji dostanete.
Je tieba dbat pokynti Vaseho lékate nebo zdravotni sestry a dostavit se na podani dalsich davek
vakciny. Pokud zapomenete nebo se v uréeny den nemiizete dostavit, pozadejte svého lékate o radu.
Pokud je ptipravek Silgard podan jako prvni davka, musi byt pro nasledujici 2 davky v ramci
kompletniho tfidavkového ockovaciho schématu rovnéz pouzit ptipravek Silgard, nikoli jina vakcina
proti HPV.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lé¢kare nebo
lekarnika.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobn¢ jako vSechny vakciny a 1éky, miize mit i ptipravek Silgard nezadouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Po pouziti ptipravku Silgard se mohou pozorovat nasledujici nezadouci ucinky:

Velmi ¢asto (u vice nez 1 z 10 pacientl1) se objevily nezadouci ucinky v misté injekce zahrnujici:
bolest, otok a zarudnuti. Také byla pozorovana horecka.

Casto (u vice nez 1 ze 100 pacientil) se objevily nezadouci u¢inky v misté injekce zahrnujici:
zhmozdéniny, podlitiny, svédéni, bolesti v koncetinach.

Vzacné (u méne nez 1 z 1 000 pacientlt): kopiivka (urtica).



Velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 pacientll) byly hlaseny dychaci potize (bronchospasmus).
Pokud se ptipravek Silgard podaval s kombinovanou posilovaci vakcinou proti diftérii, tetanu, pertusi
[acelularni komponenta] a poliomyelitid¢ [inaktivovand] béhem stejné navstévy 1ékate, vyskytlo se
vice pripadi bolesti hlavy a otoku v misté aplikace injekce.

Nezadouct ucinky, které byly hlaseny po uvedeni vakciny na trh, zahrnuji:

Bylo hlaseno bezvédomi, nékdy doprovazené tiesem a ztuhnutim. Ackoli jsou epizody bezvédomi
méné Casté, je pacienty nutno sledovat po dobu 15 minut po aplikaci HPV vakciny.

Byly hlaseny alergické reakce, které mohou zahrnovat dychaci potize, sipot (bronchospasmus),
koptivku a vyrazku. Nekteré z téchto reakci byly zavazné.

Podobné jako u jinych vakcin, nezadouci ucinky, které byly hlaSeny pfi vSeobecném pouziti, zahrnuji:
zdufeni uzlin (krénich, podpaznich nebo tfiselnych), syndrom Guillain-Barrého (svalova slabost,
abnormalni pocity, mravenceni v rukou, nohou a horni ¢asti trupu), zavrat’ a bolest hlavy, nevolnost

a zvraceni, bolest kloubi, bolestivé svaly, neobvykla unavenost nebo slabost, tiesavka, celkoveé
nedobry pocit, krvaceni nebo neobvykle snadna tvorba podlitin.

Pokud se kterykoli z nezadoucich G€inkl vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo lékarnikovi.

5.  JAK PRIPRAVEK SILGARD UCHOVAVAT

Uchovavejte tuto vakcinu mimo dosah a dohled déti.

Nepouzivejte vakcinu po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na §titku injekéni lahvicky a na vnéjsi
krabicce (za EXP). Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladni¢ce (2° C—8 °C). Chrante pied mrazem. Uchovavejte injek¢ni lahvicku ve vnéjsi
krabi¢ce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Tato opatieni
pomahaji chranit zivotni prostiedi.
6. DALSI INFORMACE

Mate-li jakékoliv dalsi otazky po piecteni této ptibalové informace, zeptejte se svého 1ékare nebo
1ékarnika.

Co pripravek Silgard obsahuje

Lécivymi latkami jsou: vysoce Cistény neinfekéni protein pro kazdy z typt lidského papilomaviru (6,
11,16 a 18).

1 davka (0,5 ml) obsahuje ptiblizné:

Papillomaviri humani' typus 6 proteinum L1 20 mikrogrami
Papillomaviri humani' typus 11 proteinum L1*? 40 mikrogrami
Papillomaviri humani' typus 16 proteinum L1*? 40 mikrogrami
Papillomaviri humani' typus 18 proteinum L1*? 20 mikrogrami



'lidsky papilomavirus = HPV

’L1 protein ve formé viru podobnych &astic vyrobeny v kvasinkach (Saccharomyces cerevisiae
CANADE 3C-5 (kmen 1895)) rekombinantni DNA technologii

3adsorbovany na amorfnim aluminium-hydroxyfosfat-sulfatu jako adjuvanciu (225 mikrogrami Al)

Pomocnymi latkami suspenze vakciny jsou:
Chlorid sodny, L-histidin, polysorbat 80, boritan sodny, voda na injekeci.

Jak pripravek Silgard vypada a co obsahuje toto baleni
1 davka injekéni suspenze ptipravku Silgard obsahuje 0,5 ml.

Pred protfepanim muze ptipravek Silgard vypadat jako Cira tekutina s bilou usazeninou. Po dikladném
protiepani je to bila, zakalena tekutina.

Ptipravek Silgard je k dispozici v baleni po 1, 10 nebo 20 injek¢nich lahvickach.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Merck Sharp & Dohme Ltd, Hertford Road, Hoddesdon, Hertfordshire EN11 9BU, United Kingdom

Vyrobce: Merck Sharp and Dohme, B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nizozemsko

Dalsi informace o tomto pripravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
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Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372.613.9750
msdeesti@merck.com

EALada

BIANEE A.E.

TnA: +30.210.8009111
Mailbox@vianex.gr

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espaia, S.A.,
Tel: +34 91 321 06 00

Silgard@msd.es

France

Laboratoires Merck Sharp & Dohme — Chibret
Tél: +33 (0) 1 47 54 87 00
contact@msd-france.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited,

Tel: +353 (0)1 2998771

medinfo_ireland@merck.com

island

Icepharma hf.

Simi: +354 540 8000
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Merck Sharp & Dohme (Italia) S.p.A.,
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Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda,
Tel: +351 21 4465700
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Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.

Tel: + 4021 529 29 00
msdromania@merck.com
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Merck Sharp & Dohme, d.o.o.
Tel: +386.1.520.4201
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Merck Sharp & Dohme IDEA, Inc.
Tel: +421.2.58282010
msd_sk@merck.com
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MSD Finland Oy,

Puh/Tel: +358 (0) 9 804650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB,

Tel: +46 (0) 8 626 1400
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom

Merck Sharp and Dohme Limited,
Tel: +44 (0) 1992 467272
medinfo_uk@merck.com

Luxembourg/Luxemburg
Merck Sharp & Dohme B.V.,

Tél/Tel: +32 (0) 2373 42 11
MSDBelgium_info@merck.com
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msd_cr@merck.com

Danmark

Merck Sharp & Dohme,
TIf: +45 43 28 77 66
dkmail@merck.com
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MSD SHARP & DOHME GmbH,
Tel: +49 (0) 89 4561 2612
Infocenter@msd.de
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EA0LGoa

BIANEE A.E.

TnA: +30.210.8009111
Mailbox@yvianex.gr

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espaia, S.A.,
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Merck Sharp & Dohme, Lda,
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Tel: + 4021 529 29 00
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Kvunpog

Merck Sharp & Dohme (ME) Ltd.
TnA: +357 22866700
info_cyprus@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: +371.7364.224
msd_lv@merck.com

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel.: +370.5.2780.247
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Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB,
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Merck Sharp and Dohme Limited,
Tel: +44 (0) 1992 467272
medinfo_uk@merck.com

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 05/2010

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou dostupné na webovych strankach Evropské

1ékové agentury: http: /www.ema.europe.eu

Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Vakcina se musi pouzit ve stavu, v jakém byla dodana; neni ji nutno nijak fedit ani rozpoustét. Je tieba

pouzit celou doporucenou davku vakciny.

Pred upotiebenim dobie protiepejte. Aby se vakcina udrzela ve formé suspenze, je tieba ji tésné pred

aplikaci dikladné prottepat.

Parenteralné podavané 1€¢ivé ptipravky je nutno pted podanim vizualné zkontrolovat kvtli drobnym
¢asticim hmoty a zméné barvy. Pokud jsou pfitomny ¢astice nebo se objevi zména barvy, ptipravek

zlikvidujte.



B1 PRIBALOVA INFORMACE
(PREDPLNENA STRIKACKA S BEZPECNOSTNIM ZARIZENIM)



PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Silgard®, injekéni suspenze v piedpInéné injekéni stiikadce
Vakcina proti lidskému papilomaviru [typy 6, 11, 16, 18] (rekombinantni, adsorbovand)

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ budete Vy nebo Vase dité ockovan/a/o.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo l€karnika.

- Tento ptfipravek byl predepsan Vam nebo Vasemu ditéti. Nedavejte jej zadné dalsi Zené.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inki vyskytne v zavazné miie, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo l1ékarnikovi.

V piibalové informaci naleznete:

Co je pripravek Silgard a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete ptipravek Silgard pouzivat
Jak se ptipravek Silgard pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Silgard uchovavat

Dalsi informace

A

1. CO JE PRIPRAVEK SILGARD A K CEMU SE POUZIVA

Pripravek Silgard je vakcina. O¢kovani ptipravkem Silgard je urceno k ochrané pifed onemocnénimi
zpusobenymi lidskymi papilomaviry (HPV) typu 6, 11, 16 a 18.

Tato onemocnéni zahrnuji rakovinu délozniho ¢ipku, predrakovinna poskozeni Zenskych pohlavnich
organu (délozniho ¢ipku, zevnich pohlavnich organti a pochvy) a bradavice na genitaliich. HPV typt
16 a 18 jsou zodpovédné za priblizné 70 % piipadi karcinomu délozniho ¢ipku a za 70 %
prekancerdznich 1¢ézi zevnich pohlavnich organi a pochvy vyvolanych HPV. HPV typti 6 a 11 jsou
odpovédné za priblizné€ 90 % piipada genitalnich bradavic.

Pripravek Silgard je urCen k prevenci téchto nemoci. Vakcina se nepouziva k 1é€b€ nemoci
souvisejicich s HPV. Pripravek Silgard nema zadné ucinky u zen, které jiz maji pretrvavajici infekci
nebo chorobu souvisejici s typy HPV obsazenymi ve vakcing. Nicméné u Zen, které jsou jiz
infikovany jednim nebo vice typy HPV obsazenymi ve vakcin€, mtze ptipravek Silgard stale
poskytovat ochranu proti nemoci souvisejici s jinymi typy HPV obsazenymi ve vakcing.

Ptipravek Silgard nemtize vyvolat onemocnéni, proti kterym chrani.

Ptipravek Silgard vytvaii typove specifické protilatky, ptfi¢emz v klinickych studiich bylo prokazano,
Ze zabranuje t€émto onemocnénim vyvolanym HPV typy 6, 11, 16 a 18 u dospélych Zen ve véku 16 az
26 let. Vakcina také vytvaii protilatky u 9 az 15letych déti a dospivajicich. Zda tyto typove specifické

protilatky zabrafuji onemocnéni dospelych muzii se nehodnotilo.

Pouziti pfipravku Silgard musi byt v souladu s oficidlnimi doporuc¢enimi.

®  Registrovand ochranna znamka Merck Sharp & Dohme Corp., a subsidiary of Merck & Co., Inc., Whitehouse Station, NJ,
US.A.
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2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRiIPRAVEK SILGARD
POUZIVAT

NepouZivejte pripravek Silgard, jestlize:

osoba, ktera ma byt ockovana

. je alergicka (ptecitlivéld) na kteroukoli z 1é¢ivych latek nebo na kteroukoli dalsi slozku
pripravku Silgard (uvedeno pod ,,dalsi slozky ”— viz bod 6).

. rozvinula se u ni po podani davky piipravku Silgard alergicka reakce.

. trpi chorobou s vysokou hore¢kou. Mirna horecka nebo infekce hornich cest dychacich (napf.

nachlazeni) vSak dtivodem k odkladu ockovani neni.
Zvlastni opatrnosti pii pouZiti piipravku Silgard je zapotiebi
Lékati je nutno sdélit, pokud osoba, ktera ma byt ockovana:
. trpi krvacivosti (onemocnéni, které zptisobuje vétsi krvaceni nez je normalni), napt. hemofilii
. ma oslabeny imunitni systém, napiiklad v disledku genetické vady nebo infekce HIV

Stejné jako u jinych vakcin nemusi piipravek Silgard zcela chrénit 100 % vSech okovanych.

Ptipravek Silgard nebude chranit proti kazdému typu lidského papilomaviru. Proto se i nadale musi
pouzivat vhodna opatieni proti pohlavné pfenosnym onemocnénim.

Piipravek Silgard nebude chranit proti dal§im onemocnénim, ktera nejsou vyvolana lidskym
papilomavirem.

Ockovani nenahrazuje pravidelnou kontrolu délozniho ¢ipku. Musite nadale dbat pokynt Vaseho
l€kate ohledné stérti z délozniho ¢ipku/Pap testli a preventivnich a ochrannych opatfeni.

Jake dalsi diilezité informace o pripravku Silgard bych mél vedet?

Trvani ochrany neni v soucasnosti znamo. Nasledujici dlouhodobé studie budou uskute¢nény, aby se
ukazalo, zda je nutna davka pireockovani.
Vzajemné pusobeni s dal§imi lé¢ivymi piipravky

Pripravek SILGARD lze podat pfi jedné navstéve s vakcinou proti hepatitidé typu B nebo

s kombinovanou posilovaci vakcinou obsahujici diftérii (d) a tetanus (T) bud’ s pertusi [acelularni
komponenta] (ap) a/nebo s poliomyelitidou [inaktivovanou] (IPV) (vakciny dTap, dT-IPV, Tap-IPV)
injekci do odlisného injek¢niho mista (jiné misto Vaseho téla, napt. druha paze nebo noha).

Pripravek SILGARD nemusi mit optimalni G¢inek jestlize:
. se uziva s 1é¢ivymi piipravky, které potlacuji imunitni systém.

V klinickych studiich nesnizila peroralni nebo jina antikoncepce (napf. pilulky) ochranu ziskanou
pripravkem Silgard.

Prosim, informujte svého lékate nebo l¢karnika, pokud osoba, pro niz je vakcina urcena, v souc¢asnosti
uziva nebo v nedavné dob¢ uzivala jakékoli jiné 1éky, véetné 1ékt, které jsou dostupné bez l1ékarského
predpisu.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym 1ékatem, jestlize osoba, ktera ma byt o¢kovana, je téhotna, snazi se otéhotnét nebo
otéhotni béhem oc¢kovaciho obdobi.
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Silgard Ize podavat Zenam, které koji nebo se chystaji kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

K dispozici nejsou zadné informace nasvédcujici tomu, Ze by ptipravek Silgard ovliviioval Vasi
schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. JAK SE PRiPRAVEK SILGARD POUZiVA

Ptipravek Silgard Vam poda injekci Vas l1¢kat. Pripravek Silgard je uren dopivajicim divkam od 9 do
15 let véku a zendm od 16 let veku. Osoba, ktera ma byt ockovana, dostane tfi davky vakciny.

Prvni injekce: ve zvoleny den
. Druha injekce: nejlépe 2 mésice po prvni injekci
. Tteti injekce: nejlépe 6 mésict po prvni injekei
Pokud je potieba pouzit jiné vakcinacni schéma, je nutno druhou davku podat alespoil jeden mésic po
prvni davce a tieti davku je nutno podat alesponl 3 mésice po druhé davce. VSechny tfi davky je nutno
podat béhem 1 roku. Vice informaci si prosim vyzadejte u svého 1ékare.

Ockovana osoba musi dokoncit tfidavkové ockovaci schéma, jinak nelze zajistit jeji uplnou ochranu.

Pripravek Silgard se podava jako injekce ptes kiizi do svalu (nejlépe do svalu v horni ¢asti paze nebo
stehna).

Vakcina se nesmi misit v jedné stfikacce s jinymi vakcinami ani roztoky.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Silgard

Jestlize jste se zapomnél(a) dostavit pro dals$i davku vakciny, rozhodne Vas 1ékat, kdy ji dostanete.
Je tieba dbat pokynti Vaseho lékate nebo zdravotni sestry a dostavit se na podani dalsich davek
vakciny. Pokud zapomenete nebo se v uréeny den nemiizete dostavit, pozadejte svého lékate o radu.
Pokud je ptipravek Silgard podan jako prvni davka, musi byt pro nasledujici 2 davky v ramci
kompletniho tfidavkového ockovaciho schématu rovnéz pouzit ptipravek Silgard, nikoli jina vakcina
proti HPV.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lé¢kare nebo
lekarnika.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobn¢ jako vSechny vakciny a 1éky, miize mit i ptipravek Silgard nezadouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Po pouziti ptipravku Silgard se mohou pozorovat nasledujici nezadouci ucinky:

Velmi ¢asto (u vice nez 1 z 10 pacientl1) se objevily nezadouci ucinky v misté injekce zahrnujici:
bolest, otok a zarudnuti. Také byla pozorovana horecka.

Casto (u vice nez 1 ze 100 pacientil) se objevily nezadouci u¢inky v misté injekce zahrnujici:
zhmozdéniny, podlitiny, svédéni, bolesti v koncetinach.

Vzacné (u méne nez 1 z 1 000 pacientlt): kopiivka (urtica).
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Velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 pacientll) byly hlaseny dychaci potize (bronchospasmus).
Pokud se ptipravek Silgard podaval s kombinovanou posilovaci vakcinou proti diftérii, tetanu, pertusi
[acelularni komponenta] a poliomyelitid¢ [inaktivovand] béhem stejné navstévy 1ékate, vyskytlo se
vice pripadi bolesti hlavy a otoku v misté aplikace injekce.

Nezadouct ucinky, které byly hlaseny po uvedeni vakciny na trh, zahrnuji:

Bylo hlaseno bezvédomi, nékdy doprovazené tiesem a ztuhnutim. Ackoli jsou epizody bezvédomi
méné Casté, je pacienty nutno sledovat po dobu 15 minut po aplikaci HPV vakciny.

Byly hlaseny alergické reakce, které mohou zahrnovat dychaci potize, sipot (bronchospasmus),
koptivku a vyrazku. Nekteré z téchto reakci byly zavazné.

Podobné jako u jinych vakcin, nezadouci ucinky, které byly hlaSeny pfi vSeobecném pouziti, zahrnuji:
zdufeni uzlin (krénich, podpaznich nebo tfiselnych), syndrom Guillain-Barrého (svalova slabost,
abnormalni pocity, mravenceni v rukou, nohou a horni ¢asti trupu), zavrat’ a bolest hlavy, nevolnost

a zvraceni, bolest kloubi, bolestivé svaly, neobvykla unavenost nebo slabost, tiesavka, celkoveé
nedobry pocit, krvaceni nebo neobvykle snadna tvorba podlitin.

Pokud se kterykoli z nezadoucich G€inkl vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo lékarnikovi.

5.  JAK PRIPRAVEK SILGARD UCHOVAVAT

Uchovavejte tuto vakcinu mimo dosah a dohled déti.

Nepouzivejte vakcinu po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na §titku injekéni lahvicky a na vnéjsi
krabicce (za EXP). Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladni¢ce (2° C—8 °C). Chrante pied mrazem. Uchovavejte injek¢ni lahvicku ve vnéjsi
krabi¢ce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Tato opatieni
pomahaji chranit zivotni prostiedi.
6. DALSI INFORMACE

Mate-li jakékoliv dalsi otazky po piecteni této ptibalové informace, zeptejte se svého 1ékare nebo
1ékarnika.

Co pripravek Silgard obsahuje

Lécivymi latkami jsou: vysoce Cistény neinfekéni protein pro kazdy z typt lidského papilomaviru (6,
11,16 a 18).

1 davka (0,5 ml) obsahuje ptiblizné:

Papillomaviri humani' typus 6 proteinum L1 20 mikrogrami
Papillomaviri humani' typus 11 proteinum L1*? 40 mikrogrami
Papillomaviri humani' typus 16 proteinum L1*? 40 mikrogrami
Papillomaviri humani' typus 18 proteinum L1*? 20 mikrogrami
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'lidsky papilomavirus = HPV

’L1 protein ve formé viru podobnych &astic vyrobeny v kvasinkach (Saccharomyces cerevisiae
CANADE 3C-5 (kmen 1895)) rekombinantni DNA technologii

3adsorbovany na amorfnim aluminium-hydroxyfosfat-sulfatu jako adjuvanciu (225 mikrogrami Al)

Pomocnymi latkami suspenze vakciny jsou:
Chlorid sodny, L-histidin, polysorbat 80, boritan sodny, voda na injekeci.

Jak pripravek Silgard vypada a co obsahuje toto baleni
1 davka injekéni suspenze ptipravku Silgard obsahuje 0,5 ml.

Pred protfepanim muze ptipravek Silgard vypadat jako Cira tekutina s bilou usazeninou. Po dikladném
protiepani je to bila, zakalena tekutina.

Ptipravek Silgard je k dispozici v baleni po 1, 10 nebo 20 pfedplnénych injekénich stiikackach
s ochrannym (bezpecnostnim) zafizenim jehly.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci: Merck Sharp & Dohme Ltd, Hertford Road, Hoddesdon,
Hertfordshire EN11 9BU, Velka Britanie

Vyrobce: Merck Sharp and Dohme, B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nizozemsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Merck Sharp & Dohme B.V.,

Tél/Tel: +32 (0) 2373 42 11
MSDBelgium_info@merck.com

Bbarapus

Mepk Hlapn u Joym bearapus EOO/]
Ten.: +359 2 819 3740
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme IDEA, Inc., org. sl.
Tel.: +420.233.010.111
msd_cr@merck.com

Danmark
Merck Sharp & Dohme,
TIf: +45 43 28 77 66

dkmail@merck.com

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GmbH,
Tel: +49 (0) 89 4561 2612
Infocenter@msd.de

Luxembourg/Luxemburg
Merck Sharp & Dohme B.V.,
Tél/Tel: +32 (0) 237342 11
MSDBelgium_info@merck.com

Magyarorszag

MSD Magyarorszag Kft
Tel.: +36.1.888.5300
hungary msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme (ME) Ltd.
Tel: +357 22866700
info_cyprus@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: +31 (0) 23 5153153
msdbvnl@merck.com

Norge

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



Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372.613.9750
msdeesti@merck.com

EALada

BIANEE A.E.

TnA: +30.210.8009111
Mailbox@vianex.gr

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espana, S.A.,
Tel: +34 91 321 06 00

Silgard@msd.es

France

Laboratoires Merck Sharp & Dohme — Chibret
Tél: +33 (0) 1 47 54 87 00
contact@msd-france.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited,

Tel: +353 (0)1 2998771

medinfo_ireland@merck.com

island

Icepharma hf.

Simi: +354 540 8000
ISmail@merck.com

Italia

Merck Sharp & Dohme (Italia) S.p.A.,
Tel: +39 06 361911
doccen@merck.com

Kvnpog

Merck Sharp & Dohme (ME) Ltd.
TnA: +357 22866700
info_cyprus@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: +371.7364.224
msd_lv@merck.com

Lietuva

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

Osterreich
Merck Sharp & Dohme GmbH,

Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@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
informacao_doente@merck.com

Romania
Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: + 4021 529 29 00

msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, d.o.o.
Tel: +386.1.520.4201
msd_slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme IDEA, Inc.
Tel: +421.2.58282010
msd_sk@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy,

Puh/Tel: +358 (0) 9 804650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB,
Tel: +46 (0) 8 626 1400
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom

Merck Sharp and Dohme Limited,
Tel: +44 (0) 1992 467272
medinfo_uk@merck.com

Tato pribalova informace byla naposledy schvilena: 05/2010



Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou dostupné na webovych strankach Evropské
1ékové agentury: http: /www.ema.europe.eu

Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:

. Pripravek Silgard je k dispozici v pfedplnéné injekéni stiikacce s bezpecnostnim zatizenim jehly
pripravené k pouziti jako intramuskularni injekce (i.m.), piednostné do deltového svalu horni
paze.

o Jestlize jsou v baleni k dispozici 2 injekéni jehly rozdilné délky, vyberte injek¢ni jehlu vhodnou

k provedeni i.m. aplikace v z&vislosti na vySce a hmotnosti pacienta.

o Parenteralné podavané 1é¢ivé pripravky je nutno pfed podanim vizualn¢€ zkontrolovat kvuli
drobnym ¢asticim hmoty a zmén¢ barvy. Pokud jsou pfitomny ¢astice nebo se objevi zména
barvy, ptipravek zlikvidujte. VSechen nepouzity piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan
v souladu s mistnimi pozadavky.

Ochranné (bezpecnostni) zatizeni jehly se skldda z plastového obalu (ochranné zatizeni jehly), ktery
pted aplikaci davky kryje valec injekéni stiikacky. Ochranné zatizeni jehly kryje jehlu po aplikaci
injekce, aby se zabranilo poranéni pichnutim o jehlu. Po dokonceni aplikace a tiplném stlaceni pistu,
aktivuje pist spoustéci packy. Po uvolnéni pistu piekryje plastovy obal rychlym pohybem jehlu.
Jestlize v baleni neni k dispozici injekéni jehla, pouzijte injekéni jehlu nepfesahujici délku 25 mm, aby
ji ochranné zatizeni jehly zcela piekrylo.

Upozornéni: Pied dokoncenim aplikace injekce se vyvarujte kontaktu se spoustécimi packami na
zafizeni (jak je naznaCeno hvézdickami * na prvnim obrazku), aby se zabranilo pred¢asnému prekryti
injek¢ni jehly bezpe¢nostnim zafizenim jehly.

Pozndmka: Zajistéte, aby byly pred aplikaci injekce ze stifkacky odstranény vzduchové bubliny.
Stitky Ize sejmout az po aplikaci vakciny a kdyz ochranné zatizeni jehly piekryje jehlu.

Pi'ed pouzitim dobie protiepejte. Sejméte vicko injekeni stiikacky
a vicko jehly. Nasroubujte injekéni jehlu na valec injekéni stiikacky

ota¢enim ve smeru hodinovych rucicek, zatimco tlacite na 2 plastové
kuli¢ky, ¢imz jehlu na stfikacku pevné ptipevnite.

Sejméte kryt jehly. Aplikujte celou davku pomalym stlacovanim pistu,
dokud jej nelze stladit vice.
Poznamka: Neuvoliujte tlak na pist.

Zatimco udrzujete tlak na pist, vytahnéte injekcni sttikacku z mista
vpichu.

16



Uvolnujte pomalu pist. Ochranné zatizeni jehly piekryje rychlym
pohybem injekéni jehlu.

K sejmuti oddélitelnych stitkd otacejte pistem, az bude vidét barevny
Stitek, Stahnéte barevny Stitek za stalého otaceni pistem podle potieby.

17



B2 PRIBALOVA INFORMACE ] , ,
(PREDPLNENA STRIKACKA BEZ BEZPECNOSTNIHO ZARIZENTI)
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Silgard®, injek&ni suspenze v piedpInéné injekéni stiikadce
Vakcina proti lidskému papilomaviru [typy 6, 11, 16, 18] (rekombinantni, adsorbovand)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ budete Vy nebo Vase dité ockovan/a/o.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo l€karnika.

- Tento ptipravek byl predepsan Vam nebo Vasemu ditéti. Nedavejte jej zadné dalsi jedinct €.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inki vyskytne v zavazné miie, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

V piibalové informaci naleznete:

Co je pripravek Silgard a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pfipravek Silgard pouzivat
Jak se ptipravek Silgard pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Silgard uchovavat

Dalsi informace

AN

1. CO JE PRiPRAVEK SILGARD A K CEMU SE POUZIVA

Pripravek Silgard je vakcina. Ockovani ptipravkem Silgard je ur¢eno k ochrané pred onemocnénimi
zpusobenymi lidskymi papilomaviry (HPV) typu 6, 11, 16 a 18.

Tato onemocnéni zahrnuji rakovinu délozniho ¢ipku, pfedrakovinna poskozeni Zenskych pohlavnich
organti (délozniho ¢ipku, zevnich pohlavnich organti a pochvy) a bradavice na genitaliich. HPV typt
16 a 18 jsou zodpoveédné za ptiblizné 70 % piipadi karcinomu délozniho ¢ipku a za 70 %
prekancer6znich 1ézi zevnich pohlavnich organti a pochvy vyvolanych HPV. HPV typti 6 a 11 jsou
odpoveédné za priblizne€ 90 % ptipadi genitalnich bradavic.

Pripravek Silgard je urcen k prevenci téchto nemoci. Vakcina se nepouziva k 1é€b€ nemoci
souvisejicich s HPV. Pripravek Silgard nema zadné ti€inky u Zen, které jiz maji pretrvavajici infekci
nebo chorobu souvisejici s typy HPV obsazenymi ve vakcin€. Nicméné u zen, které jsou jiz
infikovany jednim nebo vice typy HPV obsazenymi ve vakcin€, mize piipravek Silgard stale
poskytovat ochranu proti nemoci souvisejici s jinymi typy HPV obsazenymi ve vakcing.

Ptipravek Silgard nemtize vyvolat onemocnéni, proti kterym chrani.

Pripravek Silgard vytvaii typove specifické protilatky, pficemz v klinickych studiich bylo prokazano,
ze zabranuje t¢émto onemocnénim vyvolanym HPV typy 6, 11, 16 a 18 u dospélych Zen ve véku 16 az
26 let. Vakcina také vytvari protilatky u 9 az 15letych déti a dospivajicich. Zda tyto typove specifické

protilatky zabranuji onemocnéni dospélych muzi se nehodnotilo.

Pouziti pripravku Silgard musi byt v souladu s oficidlnimi doporucenimi.

®  Registrovand ochranna znamka Merck Sharp & Dohme Corp., a subsidiary of Merck & Co., Inc., Whitehouse Station, NJ,
US.A.
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2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRiIPRAVEK SILGARD
POUZIVAT

NepouZivejte pripravek Silgard, jestlize:

osoba, ktera ma byt ockovana

. je alergicka (ptecitlivéld) na kteroukoli z 1é¢ivych latek nebo na kteroukoli dalsi slozku
pripravku Silgard (uvedeno pod ,,dalsi slozky ”— viz bod 6).

. rozvinula se u ni po podani davky piipravku Silgard alergicka reakce.

. trpi chorobou s vysokou hore¢kou. Mirna horecka nebo infekce hornich cest dychacich (napf.

nachlazeni) vSak dtivodem k odkladu ockovani neni.
Zvlastni opatrnosti pii pouZiti piipravku Silgard je zapotiebi
Lékati je nutno sdélit, pokud osoba, ktera ma byt ockovana:
. trpi krvacivosti (onemocnéni, které zptisobuje vétsi krvaceni nez je normalni), napt. hemofilii
. ma oslabeny imunitni systém, napiiklad v disledku genetické vady nebo infekce HIV

Stejné jako u jinych vakcin nemusi piipravek Silgard zcela chrénit 100 % vSech okovanych.

Ptipravek Silgard nebude chranit proti kazdému typu lidského papilomaviru. Proto se i nadale musi
pouzivat vhodna opatieni proti pohlavné pfenosnym onemocnénim.

Piipravek Silgard nebude chranit proti dal§im onemocnénim, ktera nejsou vyvolana lidskym
papilomavirem.

Ockovani nenahrazuje pravidelnou kontrolu délozniho ¢ipku. Musite nadale dbat pokynt Vaseho
l€kate ohledné stérti z délozniho ¢ipku/Pap testli a preventivnich a ochrannych opatfeni.

Jake dalsi diilezité informace o pripravku Silgard bych mél vedet?

Trvani ochrany neni v soucasnosti znamo. Nasledujici dlouhodobé studie budou uskute¢nény, aby se
ukazalo, zda je nutna davka pireockovani.
Vzajemné pusobeni s dal§imi lé¢ivymi piipravky

Pripravek SILGARD lze podat pfi jedné navstéve s vakcinou proti hepatitidé typu B nebo

s kombinovanou posilovaci vakcinou obsahujici diftérii (d) a tetanus (T) bud’ s pertusi [acelularni
komponenta] (ap) a/nebo s poliomyelitidou [inaktivovanou] (IPV) (vakciny dTap, dT-IPV, Tap-IPV)
injekci do odlisného injek¢niho mista (jiné misto Vaseho téla, napt. druha paze nebo noha).

Pripravek SILGARD nemusi mit optimalni G¢inek jestlize:
. se uziva s 1é¢ivymi piipravky, které potlacuji imunitni systém.

V klinickych studiich nesnizila peroralni nebo jina antikoncepce (napf. pilulky) ochranu ziskanou
pripravkem Silgard.

Prosim, informujte svého lékate nebo l¢karnika, pokud osoba, pro niz je vakcina urcena, v souc¢asnosti
uziva nebo v nedavné dob¢ uzivala jakékoli jiné 1éky, véetné 1ékt, které jsou dostupné bez l1ékarského
predpisu.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym 1ékatem, jestlize osoba, ktera ma byt o¢kovana, je téhotna, snazi se otéhotnét nebo
otéhotni béhem oc¢kovaciho obdobi.
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Silgard Ize podavat Zenam, které koji nebo se chystaji kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

K dispozici nejsou zadné informace nasvédcujici tomu, Ze by ptipravek Silgard ovliviioval Vasi
schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. JAK SE PRiPRAVEK SILGARD POUZiVA

Ptipravek Silgard Vam poda injekci Vas l1¢kat. Pripravek Silgard je uren dopivajicim divkam od 9 do
15 let véku a zendm od 16 let veku. Osoba, ktera ma byt ockovana, dostane tfi davky vakciny.

Prvni injekce: ve zvoleny den
. Druha injekce: nejlépe 2 mésice po prvni injekci
. Tteti injekce: nejlépe 6 mésict po prvni injekei
Pokud je potieba pouzit jiné vakcinacni schéma, je nutno druhou davku podat alespoil jeden mésic po
prvni davce a tieti davku je nutno podat alesponl 3 mésice po druhé davce. VSechny tfi davky je nutno
podat béhem 1 roku. Vice informaci si prosim vyzadejte u svého 1ékare.

Ockovana osoba musi dokoncit tfidavkové ockovaci schéma, jinak nelze zajistit jeji uplnou ochranu.

Pripravek Silgard se podava jako injekce ptes kiizi do svalu (nejlépe do svalu v horni ¢asti paze nebo
stehna).

Vakcina se nesmi misit v jedné stfikacce s jinymi vakcinami ani roztoky.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Silgard

Jestlize jste se zapomnél(a) dostavit pro dals$i davku vakciny, rozhodne Vas 1ékat, kdy ji dostanete.
Je tieba dbat pokynti Vaseho lékate nebo zdravotni sestry a dostavit se na podani dalsich davek
vakciny. Pokud zapomenete nebo se v uréeny den nemiizete dostavit, pozadejte svého lékate o radu.
Pokud je ptipravek Silgard podan jako prvni davka, musi byt pro nasledujici 2 davky v ramci
kompletniho tfidavkového ockovaciho schématu rovnéz pouzit ptipravek Silgard, nikoli jina vakcina
proti HPV.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lé¢kare nebo
lekarnika.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny vakciny a 1éky, miize mit i piipravek Silgard nezadouci u€inky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Po pouziti ptipravku Silgard se mohou pozorovat nasledujici nezadouci ucinky:

Velmi ¢asto (u vice nez 1 z 10 pacientl) se objevily nezadouci G€inky v misté injekce zahrnujici:
bolest, otok a zarudnuti. Také byla pozorovéana horecka.

Casto (u vice nez 1 ze 100 pacienti) se objevily nezadouci ué¢inky v misté injekce zahrnujici:
zhmozdéniny, podlitiny, svédéni, bolesti v koncetinach

Vzacné (u méné nez 1 z 1 000 pacientt): koptivka (urtica).

Velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 pacientd) byly hlaseny dychaci potize (bronchospasmus).
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Pokud se ptipravek Silgard podaval s kombinovanou posilovaci vakcinou proti diftérii, tetanu, pertusi
[acelularni komponenta] a poliomyelitid¢ [inaktivovana] béhem stejné navstévy 1ékate, vyskytlo se
vice ptfipadi bolesti hlavy a otoku v misté aplikace injekce.

Nezadouct ucinky, které byly hlaseny po uvedeni vakciny na trh, zahrnuji:

Bylo hlaseno bezvédomi, nékdy doprovazené tfesem a ztuhnutim. Ackoli jsou epizody bezvédomi
méné Casté, je pacienty nutno sledovat po dobu 15 minut po aplikaci HPV vakciny.

Byly hlaseny alergické reakce, které mohou zahrnovat dychaci potize, sipot (bronchospasmus),
koptivku a vyrazku. Nékteré z téchto reakci byly zavazné.

Podobné jako u jinych vakcin, nezaddouci ucinky, které byly hlaseny pii vSeobecném pouziti, zahrnuji:
zdufeni uzlin (krénich, podpaznich nebo tfiselnych), syndrom Guillain-Barrého (svalova slabost,
abnormalni pocity, mravenceni v rukou, nohou a horni ¢asti trupu), zavrat’ a bolest hlavy, nevolnost

a zvraceni, bolest kloubi, bolestivé svaly, neobvykla unavenost nebo slabost, tfesavka, celkove
nedobry pocit, krvaceni nebo neobvykle snadna tvorba podlitin.

Pokud se kterykoli z nezadoucich G€inkl vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo lékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK SILGARD UCHOVAVAT

Uchovavejte tuto vakcinu mimo dosah a dohled déti.

Nepouzivejte vakcinu po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na Stitku injek¢ni lahvicky a na vnéjsi
krabicce (za EXP). Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladni¢ce (2° C-8 °C). Chrante pifed mrazem. Uchovavejte injekéni lahvicku ve vnéjsi
krabi¢ce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Tato opatieni
pomahaji chrénit zivotni prostredi.
6. DALSI INFORMACE

Mate-li jakékoliv dalsi otazky po piecteni této piibalové informace, zeptejte se svého 1ékaie nebo
1ékérnika.

Co pripravek Silgard obsahuje

Lécivymi latkami jsou: vysoce Cistény neinfekéni protein pro kazdy z typut lidského papilomaviru (6,
11,16 a 18).

1 davka (0,5 ml) obsahuje pfiblizné:

Papillomaviri humani' typus 6 proteinum L1** 20 mikrogrami
Papillomaviri humani' typus 11 proteinum L1>? 40 mikrogrami
Papillomaviri humani' typus 16 proteinum L1>? 40 mikrogrami
Papillomaviri humani' typus 18 proteinum L1*? 20 mikrogrami

'lidsky papilomavirus = HPV
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’L1 protein ve formé viru podobnych &astic vyrobeny v kvasinkach (Saccharomyces cerevisiae
CANADE 3C-5 (kmen 1895)) rekombinantni DNA technologii

3adsorbovany na amorfnim aluminium-hydroxyfosfat-sulfatu jako adjuvanciu (225 mikrogrami Al)

Pomocnymi latkami suspenze vakciny jsou:
Chlorid sodny, L-histidin, polysorbat 80, boritan sodny, voda na injekci.

Jak pripravek Silgard vypada a co obsahuje toto baleni
1 davka injekéni suspenze piipravku Silgard obsahuje 0,5 ml.

Ptred protfepanim muze ptipravek Silgard vypadat jako Cira tekutina s bilou usazeninou. Po dikladném
protiepani je to bila, zakalena tekutina.

Ptipravek Silgard je k dispozici v baleni po 1, 10 nebo 20 pfedplnénych injekénich stiikackach.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci: Merck Sharp & Dohme Ltd, Hertford Road, Hoddesdon,
Hertfordshire EN11 9BU, Velka Britanie

Vyrobce: Merck Sharp and Dohme, B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nizozemsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Merck Sharp & Dohme B.V., Merck Sharp & Dohme B.V.,
Tél/Tel: +32 (0) 2373 42 11 Tél/Tel: +32 (0) 237342 11
MSDBelgium_info@merck.com MSDBelgium_info@merck.com
Bovarapus Magyarorszag

Mepk Llapm u Jloym beirapus EOO/] MSD Magyarorszag Kft

Ten.: +359 2 819 3740 Tel.: +36.1.888.5300
info-msdbg@merck.com hungary msd@merck.com
Ceska republika Malta

Merck Sharp & Dohme IDEA, Inc., org. sl. Merck Sharp & Dohme (ME) Ltd.
Tel.: +420.233.010.111 Tel: +357 22866700
msd_cr@merck.com info_cyprus@merck.com
Danmark Nederland

Merck Sharp & Dohme, Merck Sharp & Dohme B.V.
TIf: +45 43 28 77 66 Tel: +31 (0) 23 5153153
dkmail@merck.com msdbvnl@merck.com
Deutschland Norge

MSD SHARP & DOHME GmbH, MSD (Norge) AS,

Tel: +49 (0) 89 4561 2612 TIf: +47 32 20 73 00
Infocenter@msd.de msdnorge@msd.no
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Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372.613.9750
msdeesti@merck.com

EALada

BIANEE A.E.

TnA: +30.210.8009111
Mailbox@vianex.gr

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espana, S.A.,
Tel: +34 91 321 06 00

Silgard@msd.es

France

Laboratoires Merck Sharp & Dohme — Chibret
Tél: +33 (0) 1 47 54 87 00
contact@msd-france.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited,

Tel: +353 (0)1 2998771

medinfo_ireland@merck.com

island

Icepharma hf.

Simi: +354 540 8000
ISmail@merck.com

Italia

Merck Sharp & Dohme (Italia) S.p.A.,
Tel: +39 06 361911
doccen@merck.com

Kvnpog

Merck Sharp & Dohme (ME) Ltd.
TnA: +357 22866700
info_cyprus@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: +371.7364.224
msd_lv@merck.com.

Lietuva

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

Osterreich
Merck Sharp & Dohme GmbH,

Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@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
informacao_doente@merck.com

Romania
Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: + 4021 529 29 00

msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, d.o.o.
Tel: +386.1.520.4201
msd_slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme IDEA, Inc.
Tel: +421.2.58282010
msd_sk@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy,

Puh/Tel: +358 (0) 9 804650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB,
Tel: +46 (0) 8 626 1400
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom

Merck Sharp and Dohme Limited,
Tel: +44 (0) 1992 467272
medinfo_uk@merck.com

Tato pribalova informace byla naposledy schvilena: 05/2010



Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou dostupné na webovych strankach Evropské
1ékové agentury: http: /www.ema.europe.eu

Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky:

o Pripravek Silgard je k dispozici v pfedplnéné injekéni stiikacce pfipravené k pouziti jako
intramuskularni injekce (i.m.), pfednostné do deltového svalu horni paze.

. Jestlize jsou v baleni k dispozici 2 injekcni jehly rozdilné délky, vyberte injekéni jehlu vhodnou
k provedeni i.m. aplikace v zavislosti na vySce a hmotnosti pacienta.

o Parenteralné podavané 1écivé pripravky je nutno pfed podanim vizualn€ zkontrolovat kvli
drobnym ¢asticim hmoty a zméné barvy. Pokud jsou pfitomny ¢astice nebo se objevi zmena
barvy, ptipravek zlikvidujte. VSechen nepouzity piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan
v souladu s mistnimi pozadavky.

Pfed pouzitim dobfe protiepejte. Nasad’te jehlu otacenim ve sméru hodinovych rucicek, dokud jehla
bezpecn¢ nedrzi na injekeni stfikacce. Podejte celou davku podle standardniho postupu.
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