B. PRIBALOVA INFORMACE
(LAHVICKA)



PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

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

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

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkt vyskytne v zdvazné mire, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sd¢lte
to svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je pripravek Silgard a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude ptipravek Silgard podan
Jak se ptipravek Silgard podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Silgard uchovavat

Dalsi informace

A

1. CO JE PRIPRAVEK SILGARD A K CEMU SE POUZiVA

Piipravek Silgard je vakcina. Ockovani pfipravkem Silgard je ureno k ochrané pted onemocnénimi
zpusobenymi lidskymi papilomaviry (HPV) typii 6, 11, 16 a 18.

Tato onemocnéni zahrnuji rakovinu délozniho Cipku, pfedrakovinna poskozeni Zenskych pohlavnich
organi (délozniho ¢ipku, zevnich pohlavnich organti a pochvy) a bradavice na genitaliich u zen a
muzi. HPV typi 16 a 18 jsou zodpovédné za ptiblizn€ 70 % piipadi karcinomu délozniho Cipku a

za 70 % prekanceroznich 1ézi zevnich pohlavnich organti apochvy vyvolanych HPV. HPV typy 6 a 11
jsou odpovédné za pfiblizné 90 % ptipadl genitalnich bradavic.

Ptipravek Silgard je urcen k prevenci téchto nemoci. Vakcina se nepouziva k 1é€bé nemoci
souvisejicich s HPV. Pripravek Silgard nema zadné GcCinky u jedinct, ktefi jiz maji pietrvavajici
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€, mize pfipravek Silgard stile
poskytovat ochranu proti nemocem souvisejicim s jinymi typy HPV obsaZenymi ve vakcing.

Ptipravek Silgard nemtize vyvolat onemocnéni, proti kterym chrani.

Pripravek Silgard vytvafi typove specifické protilatky, pficemz v klinickych studiich bylo prokazano,
ze zabranuje onemocnénim vyvolanym HPV typy 6, 11, 16 a 18 u Zen ve véku 16 az 45 let a u muzi
ve véku 16 az 26 let. Vakcina také vytvari typove specifické protilatky u 9 az 15letych déti a

dospivajicich.

Pouziti pfipravku Silgard musi byt v souladu s oficidlnimi doporucenimi.



2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ VAM BUDE PRiPRAVEK SILGARD
PODAN

Nenechte si piipravek Silgard podat, jestliZe:

o jste Vy nebo Vase dité alergicky/a/é (precitlivély/a/é) na kteroukoli z 1é¢ivych latek nebo
na kteroukoli dalsi slozku ptipravku Silgard (uvedeno pod ,,dalsi slozky ”— viz bod 6).

o se u Vas nebo Vaseho ditéte rozvinula po podani davky piipravku Silgard alergicka reakce.

o Vy nebo Vase dit¢ trpite chorobou s vysokou horeckou. Mirna horecka nebo infekce hornich
cest dychacich (napf. nachlazeni) v§ak divodem k odkladu ockovani neni.

Zvlastni opatrnosti pii pouZiti piipravku Silgard je zapoti-ebi

Lékati je nutno sd¢lit, pokud vy nebo Vase dité:

o trpite krvacivosti (onemocnéni, které zptisobuje vétsi krvaceni nez je normalni), napt. hemofilii

. mate oslabeny imunitni systém, napiiklad v disledku genetické vady, infekce HIV nebo 1€k,
které ovliviiuji imunitni systém

Stejné jako u jinych vakcin nemusi piipravek Silgard zcela chranit 100 % vSech ockovanych.

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

Ptipravek Silgard nebude chranit proti dal$im onemocnénim, ktera nejsou vyvolana lidskym
papilomavirem.

Ockovani nenahrazuje pravidelnou kontrolu délozniho ¢ipku. Musite nadale dbat pokynii Vaseho
lékate ohledné stérti z délozniho ¢ipku/Pap testli a preventivnich a ochrannych opatfeni.

Jaké dalst diilezité informace o pripravku Silgard byste Vy nebo Vase dité mel/a/o védet?

Trvani ochrany neni v soucasnosti znamo. Nasledujici dlouhodobé studie budou uskutecnény, aby se
ukazalo, zda je nutna davka preockovani.
Vzijemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky

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 injekéniho mista (jiné misto Vaseho téla, napt. druha paze nebo noha).

Ptipravek SILGARD nemusi mit optimalni u€inek jestlize:
. se uziva s 1écivymi piipravky, které potlacuji imunitni systém.

V klinickych studiich nesnizila peroralni nebo jina antikoncepce (napft. pilulky) ochranu ziskanou
ptipravkem Silgard.

Prosim, informujte svého 1ékate nebo lékarnika, pokud Vy nebo Vase dité v soucasnosti uziva nebo
jste v nedavné dobé¢ uzival/a/o jakékoli jiné 1éky, véetné 1€k, které jsou dostupné bez 1ékarského
predpisu.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékafem, jestlize osoba, ktera ma byt ockovana, je t¢hotnd, snazi se otéhotnét nebo

otéhotni béhem ockovaciho obdobi.
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Silgard Ize podavat Zenam, které koji nebo se chystaji kojit.
Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Studie vlivu na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyly provedeny.

3. JAK SE PRIiPRAVEK SILGARD PODAVA

Pripravek Silgard Vam poda injekci Vas 1€kat. Pripravek Silgard je urcen dopivajicim a dospélym od
9 let véku vyse. Osoba, kterd ma byt ockovana, dostane tfi davky vakciny.

Prvni injekce: ve zvoleny den

Druha injekce: nejlépe 2 mésice po prvni injekei

Tteti injekce: nejlépe 6 mésich po prvni injekei
Pokud je potieba pouzit jiné vakcinacni schéma, je nutno druhou davku podat alespon jeden mésic
po prvni davce a tieti davku je nutno podat alespon 3 mésice po druhé davce. VSechny tii davky je
nutno podat béhem 1 roku. Vice informaci si prosim vyzadejte u svého 1ékare.

Ockovana osoba musi dokoncit tfidavkové o¢kovaci schéma, jinak nelze zajistit jeji uplnou ochranu.

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

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

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit piipravek Silgard

Jestlize jste se zapomnél(a) dostavit pro dalsi davku vakciny, rozhodne Vas 1¢kat, kdy ji dostanete.
Je tieba dbat pokynti Vaseho 1ékate nebo zdravotni sestry a dostavit se na podani dalSich davek
vakciny. Pokud zapomenete nebo se v urCeny 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 jind vakcina
proti HPV.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékaie nebo
lékéarnika.

4.  MOZNE NEZADOUCIH UCINKY

Podobneé jako vSechny vakciny a 1éky, mize mit i pfipravek 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 pacientli) se objevily nezadouci €inky v misté injekce zahrnujici:
bolest, otok a zarudnuti. Také byly pozorovany bolesti hlavy.

Casto (u vice nez 1 ze 100 pacientil) se objevily nezadouci u¢inky v mist& injekce zahrnujici:
zhmozdéniny, podlitiny, svédéni, bolest v koncetin€. Rovnéz byla hlasena horecka a pocit nevolnosti.

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

Velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 pacientti) 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 poliomyelitidé [inaktivovana] béhem stejné navstévy lékare, vyskytlo se
vice ptipadi bolesti hlavy a otoku v misté aplikace injekce.

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

Bylo hlaseno bezvédomi, nékdy doprovazené tfesem a ztuhnutim. Ac¢koli jsou epizody bezvédomi
méng 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 reakei byly zavazné.

Podobné¢ jako u jinych vakcin, nezadouci ti€inky, 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’, zvraceni, bolest kloubt,
bolestivé svaly, neobvykla unavenost nebo slabost, tfesavka, celkoveé nedobry pocit, krvaceni nebo
neobvykle snadna tvorba podlitin a kozni infekce.

Pokud se kterykoli z nezddoucich ucinkti vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si v§Simnete jakychkoli
nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému I1ékaii
nebo lékarnikovi.

5.  JAK PRIPRAVEK SILGARD UCHOVAVAT

Uchovavejte tuto vakcinu mimo dosah a dohled déti.

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

Uchovavejte v chladnicce (2 C—8°C). Chrarite pfed mrazem. Uchovavejte injekéni lahvicku ve vnéjsi
krabicce, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Tato opatfeni
pomahaji chranit zivotni prostredi.
6. DALSIi INFORMACE

Mate-1i jakékoliv dalsi otazky po precteni této pribalové informace, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

Co pripravek Silgard obsahuje

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

1 davka (0,5 ml) obsahuje pfiblizn¢:

Papillomaviri humani' typus 6 proteinum L1*’ 20 mikrogramii
Papillomaviri humani' typus 11 proteinum L1*? 40 mikrogramt
Papillomaviri humani' typus 16 proteinum L1** 40 mikrogramt
Papillomaviri humani' typus 18 proteinum L1*’ 20 mikrogramii

'lidsky papilomavirus = HPV



’L1 protein ve form& 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 mikrogramii 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 ptipravku Silgard obsahuje 0,5 ml.

Pted protiepanim mize 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 injekénich lahvickach.

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 ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien

MSD Belgium BVBA/SPRL

Tél/Tel: 0800 38693 (+32 (0) 2 7766211)
dpoc_belux@merck.com

Bbbarapus

Mepxk Iapn u loym bearapus EOO/
Temn.: +359 2 819 3740
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel.: +420.233.010.111
msd_cr@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: +45 44 82 40 00
dkmail@merck.com

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH,

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 2612)
e-mail@msd.de

Eesti

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

Luxembourg/Luxemburg

MSD Belgium BVBA/SPRL

Tél/Tel: 0800 38693 (+32 (0) 2 7766211)
dpoc_belux@merck.com

Magyarorszag

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

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: +357 22866700
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: 0800 99 99 000
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

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

Osterreich

Merck Sharp & Dohme GmbH,
Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com



EArGda

BIANEE A.E.

TnA: +30.210.8009111
Mailbox@yvianex.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

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
ISmail@merck.com

Italia

MSD Italia S.r.l.
Tel: +39 06 361911
doccen@merck.com

Kvnpog
Merck Sharp & Dohme Cyprus Ltd.
TnA: 80000 673 (+357 22866700)

cyprus_info@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

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
clic@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, s. 1. 0.
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 & Dohme Limited,
Tel: +44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck.com

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 12/2011

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou dostupné nawebovych strankach Evropské

agentury pro 1éCivé piipravky http: //www.ema.europe.eu

Nasledujici informace je ur¢ena 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 doporuc¢enou davku vakceiny.

Pted upotiebenim dobie protiepejte. Aby se vakcina udrzela ve formé suspenze, je tieba ji tésné pred
aplikaci dukladné protiepat.

Parenteralné podavané 1écivé ptipravky je nutno pted podanim vizualné zkontrolovat kviili drobnym
¢asticim hmoty a zmén¢ barvy. Pokud jsou pfitomny castice nebo se objevi zména barvy, ptipravek
zlikvidujte.



B. PRIBALOVA INFORMACE
(PREDPLNENA STRIKACKA)



PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

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

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

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkt vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sd¢lte
to svému lékafi nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je pripravek Silgard a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude ptipravek Silgard podan
Jak se ptipravek Silgard podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Silgard uchovavat

Dalsi informace

AN S e

1. CO JE PRIPRAVEK SILGARD A K CEMU SE POUZiVA

Pripravek Silgard je vakcina. Ockovani pfipravkem Silgard je ureno k ochrané pred onemocnénimi
zpusobenymi lidskymi papilomaviry (HPV) typi 6, 11, 16 a 18.

Tato onemocnéni zahrnuji rakovinu délozniho Cipku, pfedrakovinna poskozeni zZenskych pohlavnich
organd (d¢lozniho ¢ipku, zevnich pohlavnich organti a pochvy) a bradavice na genitaliich u muza a
zen. HPV typt 16 a 18 jsou zodpovédné za piiblizn¢ 70 % piipadi karcinomu délozniho ¢ipku a za
70 % prekancerdznich 1ézi zevnich pohlavnich organt a pochvy vyvolanych HPV. HPV typy 6 a 11
jsou odpovédné za pfiblizné 90 % piipadl genitalnich bradavic.

Ptipravek Silgard je urcen k prevenci téchto nemoci. Vakcina se nepouziva k 1é€bé nemoci
souvisejicich s HPV. Pripravek Silgard nema zadné GCinky u jedinci, ktefi jiz maji pretrvavajici
infekci nebo chorobu souvisejici s typy HPV obsazenymi ve vakciné. Nicméné u Zen, které jsou jiz
infikovany jednim nebo vice typy HPV obsazenymi ve vakcin€, mize piipravek Silgard stale
poskytovat ochranu proti nemocem souvisejicim s jinymi typy HPV obsaZenymi ve vakcing.

Ptipravek Silgard nemtize vyvolat onemocnéni, proti kterym chrani.

Pripravek Silgard vytvafi typove specifické protilatky, ptficemz v klinickych studiich bylo prokazano,
Ze zabranuje onemocnénim vyvolanym HPV typy 6, 11, 16 a 18 u zen ve véku 16 az 45 let a u muzt
ve véku 16 az 26 let. Vakcina také vytvari typove specifické protilatky u9 az 15letych déti a

dospivajicich.

Pouziti pfipravku Silgard musi byt v souladu s oficidlnimi doporucenimi.
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2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ VAM BUDE PRiPRAVEK SILGARD
PODAN

Nenechte si piipravek Silgard podat, jestliZe:

o jste Vy nebo Vase dité alergicky/a/é (precitlivély/a/é) na kteroukoli z 1é¢ivych latek nebo
na kteroukoli dalsi slozku ptipravku Silgard (uvedeno pod ,,dalsi slozky” — viz bod 6).

o se u Vas nebo Vaseho ditéte rozvinula po podani davky piipravku Silgard alergicka reakce.

o Vy nebo Vase dit¢ trpite chorobou s vysokou horeckou. Mirna horecka nebo infekce hornich
cest dychacich (napf. nachlazeni) v§ak divodem k odkladu ockovani neni.

Zvlastni opatrnosti pii pouZiti piipravku Silgard je zapoti-ebi

Lékati je nutno sd¢lit, pokud vy nebo Vase dité:

o trpite krvacivosti (onemocnéni, které zptisobuje vétsi krvaceni nez je normalni), napt. hemofilii

. mate oslabeny imunitni systém, napiiklad v disledku genetické vady, infekce HIV nebo 1€k,
které ovliviiuji imunitni systém

Stejné jako u jinych vakcin nemusi piipravek Silgard zcela chranit 100 % vSech ockovanych.

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

Ptipravek Silgard nebude chranit proti dal$im onemocnénim, ktera nejsou vyvolana lidskym
papilomavirem.

Ockovani nenahrazuje pravidelnou kontrolu délozniho ¢ipku. Musite nadale dbat pokynii Vaseho
lékate ohledné stérti z délozniho ¢ipku/Pap testli a preventivnich a ochrannych opatfeni.

Jaké dalst diilezité informace o pripravku Silgard byste Vy nebo Vase dité mel/a/o védet?

Trvani ochrany neni v soucasnosti znamo. Nasledujici dlouhodobé studie budou uskutecnény, aby se
ukazalo, zda je nutna davka preockovani.
Vzijemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky

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 injekéniho mista (jiné misto Vaseho téla, napt. druha paze nebo noha).

Ptipravek SILGARD nemusi mit optimalni u€inek jestlize:
. se uziva s 1écivymi piipravky, které potlacuji imunitni systém.

V klinickych studiich nesnizila peroralni nebo jina antikoncepce (napft. pilulky) ochranu ziskanou
ptipravkem Silgard.

Prosim, informujte svého 1ékate nebo lékarnika, pokud Vy nebo Vase dité v soucasnosti uziva nebo
jste v nedavné dobé¢ uzival/a/o jakékoli jiné 1éky, véetné 1€k, které jsou dostupné bez 1ékarského
predpisu.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékafem, jestlize osoba, ktera ma byt ockovana, je t¢hotnd, snazi se otéhotnét nebo

otéhotni béhem ockovaciho obdobi.
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Silgard Ize podavat Zenam, které koji nebo se chystaji kojit.
Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Studie vlivu na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyly provedeny.

3. JAK SE PRIiPRAVEK SILGARD PODAVA

Pripravek Silgard Vam poda injekci Vas 1€kat. Pripravek Silgard je urcen dopivajicim a dospélym od
9 let véku a vyse. 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 mésich po prvni injekei
Pokud je potieba pouzit jiné vakcinacni schéma, je nutno druhou davku podat alespon jeden mésic po
prvni davce a tfeti davku je nutno podat alespont 3 mésice po druhé davce. Vsechny tii 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.

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

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

Jestlize jste zapomnél(a) pouZzit piipravek Silgard

Jestlize jste se zapomnél(a) dostavit pro dalsi davku vakciny, rozhodne Vas 1¢kat, kdy ji dostanete.
Je tieba dbat pokynti Vaseho 1ékate nebo zdravotni sestry a dostavit se na podani dalSich davek
vakciny. Pokud zapomenete nebo se v urCeny den nemiizete dostavit, pozadejte svého l1ékate 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 jind vakcina
proti HPV.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékaie nebo
lékarnika.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny vakciny a 1éky, mize mit i pfipravek 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 pacientl) se objevily nezadouci t€inky v misté injekce zahrnujici:
bolest, otok a zarudnuti. Také byly pozorovany bolesti hlavy.

Casto (u vice nez 1 ze 100 pacientil) se objevily nezadouci u¢inky v mist& injekce zahrnujici:
zhmozdéniny, podlitiny, svédéni, bolest v koncetin€. Rovnéz byla hlasena horecka a pocit nevolnosti.

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

Velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 pacientti) 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 poliomyelitidé [inaktivovana] béhem stejné navstévy lékare, vyskytlo se
vice ptipadi bolesti hlavy a otoku v misté aplikace injekce.

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

Bylo hlaseno bezvédomi, nékdy doprovazené tfesem a ztuhnutim. Ac¢koli jsou epizody bezvédomi
méng 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 reakei byly zavazné.

Podobné¢ jako u jinych vakcin, nezadouci ti€inky, 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’, zvraceni, bolest kloubt,
bolestivé svaly, neobvykla unavenost nebo slabost, tfesavka, celkoveé nedobry pocit, krvaceni nebo
neobvykle snadné tvorba podlitin a infekce kiize.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkti vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si v§Simnete jakychkoli
nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému I1ékaii
nebo lékarnikovi.

5.  JAK PRIPRAVEK SILGARD UCHOVAVAT

Uchovavejte tuto vakcinu mimo dosah a dohled déti.

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

Uchovavejte v chladni¢ce (2 C—8°C). Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte injek¢ni lahvicku ve vnéjsi
krabicce, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Tato opatfeni
pomahaji chranit zivotni prostredi.
6. DALSIi INFORMACE

Mate-li jakékoliv dalsi otdzky po precteni této piibalové informace, zeptejte se svého 1ékare nebo
I¢karnika.

Co pripravek Silgard obsahuje

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

1 davka (0,5 ml) obsahuje pfiblizn¢:

Papillomaviri humani' typus 6 proteinum L1*’ 20 mikrogramii
Papillomaviri humani' typus 11 proteinum L1*? 40 mikrogramt
Papillomaviri humani' typus 16 proteinum L1** 40 mikrogramt
Papillomaviri humani' typus 18 proteinum L1*’ 20 mikrogramii

'lidsky papilomavirus = HPV

13



’L1 protein ve form& 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 mikrogramii 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 ptipravku Silgard obsahuje 0,5 ml.

Pted protiepanim mize 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 sttikackach.

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 piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien

MSD Belgium BVBA/SPRL

Tél/Tel: 0800 38693 (+32 (0) 2 7766211)
dpoc_belux@merck.com

Bbbarapus

Mepxk Ilapn u loym bearapus EOO
Temn.: +359 2 819 3740
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel.: +420.233.010.111
msd_cr@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: +45 44 82 40 00
dkmail@merck.com

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH,

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 2612)
e-mail@msd.de

Eesti

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

MSD Belgium BVBA/SPRL

Tél/Tel: 0800 38693 (+32 (0) 2 7766211)
dpoc_belux@merck.com

Magyarorszag

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

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: +357 22866700
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: 0800 99 99 000
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

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

Osterreich

Merck Sharp & Dohme GmbH,
Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com



EArGda

BIANEE A.E.

TnA: +30.210.8009111
Mailbox@yvianex.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

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
ISmail@merck.com

Italia

MSD Italia S.r.l.
Tel: +39 06 361911
doccen@merck.com

Kvnpog
Merck Sharp & Dohme Cyprus Ltd.
TnA: 80000 673 (+357 22866700)

cyprus_info@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

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
clic@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, s. 1. 0.
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 & Dohme Limited,
Tel: +44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck.com

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 12/2011

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou dostupné na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europe.cu

Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:

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



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

. Parenteralné podavané 1écivé piipravky je nutno pred podanim vizudln€ zkontrolovat kvili
drobnym ¢asticim hmoty a zméné barvy. Pokud jsou pfitomny ¢astice nebo se objevi zména
barvy, pripravek zlikvidujte. VSechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan
v souladu s mistnimi poZadavky.

Pted pouzitim dobfe protiepejte. Nasad’te jehlu otacenim ve sméru hodinovych rucicek, dokud jehla
bezpecné nedrzi na injekeni stiikacce. Podejte celou davku podle standardniho postupu.
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