Indlzegsseddel: Information til brugeren

Silgard, injektionsvaeske, suspension i fyldt sprgjte

Human papillomavirusvaccine [type 6, 11, 16, 18] (rekombinant, adsorberet)
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Laes hele denne indlaegsseddel grundigt, fér du eller dit barn vaccineres.

— Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

— Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere du vil vide.

— Tal med legen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du eller dit barn far bivirkninger, som ikke er

navnt her. Se pkt. 4.
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1 Virkning og anvendelse

Silgard er en vaccine. Vaccination med Silgard sker med
henblik pa at beskytte imod sygdomme og infektioner
forarsaget af human papillomavirus (HPV) type 6, 11, 16
og 18.

Disse sygdomme inkluderer, forstadier til kreeft i
kgnsorganerne (livmoderhalsen, ydre kgnsorganer og
skeden); forstadier til kraeftlaesioner i endetarmen og
kgnsvorter hos mand og kvinder, livmoderhalskraeft og
endetarmskraft. HPV-typerne 16 og 18 er ansvarlige for
cirka 70 % af tilfeldene af livmoderhalskreeft, 75-80 %
af tilfeeldene af endetarmskraeft, 70 % af HPV-relaterede
forstadier til kraeft i de ydre kgnsorganer og skeden og
75 % af HPV relaterede forstadier til kreeftlaesioner i
endetarmen. HPV-typerne 6 og 11 er ansvarlige for cirka
90 % af tilfeeldene af kgnsvorter.

Silgard er beregnet til at forebygge disse sygdomme.
Vaccinen anvendes ikke til at behandle HPV-relaterede
sygdomme. Silgard har ingen effekt hos personer, som
allerede har en infektion eller sygdom, der skyldes nogle
af HPV-typerne i vaccinen. Hos personer, som allerede er
inficeret med en eller flere af de HPV-typer, der indgar i
vaccinen, kan Silgard dog stadig forebygge sygdomme,
som

skyldes de andre HPV-typer, som vaccinen beskytter
imod.

Silgard kan ikke forarsage de sygdomme, som vaccinen
beskytter imod.

Silgard afstedkommer produktion af type-specifikke
antistoffer og har i kliniske studier vist sig at kunne
forebygge HPV 6-, 11-, 16-, og 18-relaterede sygdomme
hos kvinder i alderen 16-45 ar og hos maend i alderen
16-26 ar. Vaccinen afstedkommer ogsa produktion af
typespecifikke antistoffer hos 9 til 15-arige bgrn og
unge.

Silgard skal anvendes i overensstemmelse med officielle
retningslinjer.

2 Det skal du vide, fgr du far Silgard

Du/ dit barn ma ikke fa Silgard:

* Hvis du eller dit barn er allergisk (overfglsom)
over for de aktive stoffer eller nogen af de gvrige
indholdsstoffer i Silgard (se pkt. 6).

* Huvis du eller dit barn har udviklet en allergisk
reaktion efter at have modtaget en dosis Silgard

* Huvis du eller dit barn har en sygdom med hgj feber.
Let feber eller gvre luftvejsinfektion (for eksempel
forkelelse) er i sig selv ikke grund til at udsaette
vaccination.

Advarsler og forsigtighedsregler

Fortael det til legen, apotekspersonalet eller

sundhedspersonalet, hvis du eller dit barn:

* har en forstyrrelse i blodets stgrkning (en sygdom,
der ggr, at du blgder mere end normalt), for
eksempel haemofili

* har et svaekket immunsystem, f.eks. som fglge af en
genetisk fejl, hiv-infektion eller medicin, der pavirker
immunsystemet.

Der kan opsta besvimelser, sommetider ledsaget af fald,

efter enhver injektion (iszer hos teenagere).

Derfor skal du fortaelle det til laegen eller sygeplejersken,
hvis du tidligere er besvimet i forbindelse med en
injektion.

Som med enhver anden vaccine kan Silgard ikke
ngdvendigvis beskytte 100 % af dem, der far vaccinen.
Silgard beskytter ikke mod alle former for HPV. Derfor
skal relevant beskyttelse mod seksuelt overfgrte
sygdomme fortsat anvendes.

Silgard beskytter ikke mod andre sygdomme, der ikke er
forarsaget af HPV.

Vaccination er ikke en erstatning for rutinemaessig
screening for livmoderhalskreeft. Du skal blive ved

med at fglge din laeges anvisninger vedrgrende
livmoderhalsundersggelser/Pap-tests og forebyggende
og beskyttende forholdsregler.

Hvilke andre vigtige ting, skal du eller dit barn vide om
Silgard

Varigheden af beskyttelse er for nuvaerende ikke kendt.
Lengerevarende opfglgningsstudier pagar med henblik
pa at fastlaegge, hvorvidt en booster dosis behgves.

Brug af anden medicin eller vacciner sammen med
Silgard

Silgard kan gives samtidig med en Hepatitis B-vaccine
eller med en kombineret boostervaccine indeholdende
difteri (d) og tetanus (T) med enten pertussis (kighoste)
[acelluleer komponent] (aP) og/eller poliomyelitis
[inaktiveret] (IPV) (TdaP, Td-IPV, TdaP-IPV vacciner) pa
et separat injektionssted (et andet sted pa kroppen,
f.eks. den anden arm eller det andet ben) under samme
besgg.

Silgard vil muligvis ikke have en optimal virkning hvis:

e det anvendes sammen med medicin, der hemmer
immunsystemet.

| kliniske studier blev den beskyttelse, som opndedes

med Silgard, ikke nedsat af preeventionsmidler

i tabletform (f.eks. p-piller) eller andre

svangerskabsforebyggende midler.

Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du eller
dit barn bruger anden medicin eller har brugt det for
nyligt. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kgbt pa
recept.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er
gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge
din leege til rads, for du far dette leegemiddel.

Silgard kan gives til kvinder, som ammer eller planlaegger
at amme.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Der er ikke undersggtom Silgard pavirker evnen til at
kgre bil og bruge maskiner.

3 Sadan gives Silgard

Silgard gives af din laege som injektion. Silgard er
beregnet til unge og voksne fra 9—arsalderen og aldre.

Huvis du er fra 9 til og med 13 Gr gagmmel

Silgard kan gives som et program med 2 doser:

— Fgrste injektion: pa den valgte dato

— Anden injektion: 6 maneder efter fgrste injektion
Hvis den anden vaccine dosis bliver indgivet tidligere
end 6 maneder efter den fgrste dosis, bgr en tredje
dosis altid indgives.

Alternativt kan Silgard gives efter et program med 3
doser:

— Fgrste injektion: pa den valgte dato

— Anden injektion: 2 maneder efter fgrste injektion

— Tredje injektion: 6 maneder efter fgrste injektion
Den anden dosis begr gives mindst en maned efter den
farste dosis, og tredje dosis skal gives mindst 3 maneder
efter den anden dosis. Alle tre doser skal gives inden

for en periode pa et ar. Leegen kan give dig yderligere
oplysninger om dette.

Hvis du er 14 dr eller ldre

Silgard bgr gives efter et 3 dosis program:

— Fgrste injektion: pa den valgte dato

— Anden injektion: 2 maneder efter fgrste injektion
— Tredje injektion: 6 maneder efter fgrste injektion

Den anden dosis bgr gives mindst en maned efter den
fgrste dosis, og tredje dosis skal gives mindst 3 maneder
efter den anden dosis. Alle tre doser skal gives inden

for en periode pd et ar. Leegen kan give dig yderligere
oplysninger om dette.

Det anbefales at personer der modtager fgrste dosis af
Silgard fuldfgrer hele vaccinationsforlgbet med Silgard.
Silgard indgives som en injektion gennem huden ind i
musklen (helst en muskel i overarmen eller laret).
Vaccinen ma ikke blandes med andre vacciner eller
oplgsninger i samme sprgjte.

Hvis du glemmer en vaccination med Silgard:

Hvis du glemmer en planlagt injektion, vil din lege
beslutte, hvornar den manglende dosis skal tages.

Det er vigtigt, at du fglger din laeges eller sygeplejerskes
instrukser vedrgrende ekstra bespg med henblik pa
supplerende doser. Hvis du glemmer eller ikke er i stand
til at besgge din laege pa det planlagte tidspunkt, skal du
spgrge din laege til rads. Hvis du far Silgard som fgrste
dosis, skal vaccinationsforlgbet fuldfgres med Silgard og
ikke en anden HPV-vaccine.

Sporg laegen, apotekspersonalet eller
sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4 Bivirkninger

Silgard kan som alle vacciner og medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Fglgende bivirkninger kan ses efter brug af Silgard:

Meget almindelige (forekommer hos flere end 1 ud af
10 patienter): Bivirkninger pa injektionsstedet, herunder
smerte, havelse og redme. Hovedpine er ogsa set.

Almindelige (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100
patienter): Bivirkninger pa injektionsstedet, herunder
blat maerke, klge, smerte i arme eller ben. Der er ogsa
indberettet feber og kvalme.

Sjeeldne (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000
patienter): Neeldefeber (urticaria).

Meget sjeeldne (forekommer hos feerre end 1
ud af 10.000 patienter): Andedraetsproblemer
(bronkospasme) er blevet rapporteret.

Nar Silgard blev givet sammen med en kombineret
difteri, tetanus, pertussis [acellulzer, komponent]
og poliomyelitis [inaktiveret] boostervaccine under
det samme besgg, var hovedpine og havelser pa
injektionsstedet hyppigere.



Der er set bivirkninger efter markedsfgring. Disse
omfatter:

Besvimelse, som sommetider er ledsaget af rystelser
eller rigiditet, er blevet rapporteret. Selv om
besvimelsesepisoder er ualmindelige, skal patienterne
holdes under opsyn i 15 minutter efter de er blevet
vaccineret med HPV-vaccine.

Der er ogsa set allergiske reaktioner. Disse kan
omfatte andedraetsbesveer, hvaesende dandedraet
(bronkospasme), neldefeber og udslet. Visse af disse
reaktioner har vaeret alvorlige.

Som for andre vacciner er der blevet rapporteret
bivirkninger i forbindelse med brugen, herunder haevede
lymfekirtler (hals, armhule eller lyske); muskelsvaghed,
unormale fornemmelser, prikken i arme, ben og
overkrop eller konfusion (Guillain-Barrés-syndrom, akut
dissemineret encefalomyelitis); svimmelhed, opkastning,
ledsmerter, pmme muskler, unormal treethedsfglelse
eller svaghed, kuldegysninger, en generel fglelse af
utilpashed, blgdning eller en gget tendens til at fa bla
maerker samt infektion i huden pa injektionsstedet.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du eller dit barn oplever bivirkninger, bgr du tale
med din lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen

pa www.meldenbivirkning.dk, ved at kontakte
Sundhedsstyrelsen via mail pa sst@sst.dk eller med
almindeligt brev til Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade
1, 2300 Kgbenhavn S.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

5 Opbevaring

Denne vaccine skal opbevares utilgengeligt for bgrn.
Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa
maerkaten pa sprgjten og pa yderkartonen (efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.
Opbevares i kpleskab (22C-82C).

Ma ikke nedfryses.

Opbevar sprgjten i yderkartonen for at beskytte mod lys.
Spgrg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe
medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6 Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

Silgard indeholder
De aktive stoffer er: hgjtrenset ikke-smitsomt protein for
hver af human papillomavirus-typerne (6, 11, 16 og 18).

1 dosis (0,5 ml) indeholder ca.:

Human Papillomavirus* type 6 L1-protein®?
20 mikrogram

Human Papillomavirus* type 11 L1-protein®3
40 mikrogram

Human Papillomavirus* type 16 L1-protein?
40 mikrogram
Human Papillomavirus* type 18 L1 protein®®
20 mikrogram

! Human papillomavirus = HPV

21 protein i form af viruslignende partikler produceret
i gaerceller (Saccharomyces cerevisiae CANADE 3C-5
(stamme 1895)) ved hjeelp af rekombinant DNA-
teknologi.

3 Adsorberet pa amorf aluminiumhydroxyfosfat-sulfat-
adjuvans (0,225 milligram Al)

De gvrige ingredienserivaccinesuspensionen er fglgende:

Natriumchlorid, L-histidin, polysorbat 80, natriumborat
og vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstgrrelser

1 dosis Silgard injektionsvaeske, suspension indeholder
0,5 ml.

Fgr omrystning kan Silgard fremsta som en klar vaeske
med et hvidt bundfald. Efter grundig omrystning, er den
en hvid, uklar vaeske.

Silgard leveres i pakker med 1, 10 eller 20 fyldte sprgjter.

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis
markedsfgrt.

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen og
fremstiller:

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Merck Sharp & Dohme Ltd

Hertford Road, Hoddesdon
Hertfordshire EN11 9BU
Storbritannien

Fremstiller

Merck Sharp and Dohme B.V.
Waarderweg, 39

2031 BN Haarlem

Holland

Paralleldistributgr og ompakker
New Neopharm B.V.
Wismarweg 22a

NL- 9723 HB Groningen

Holland

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om
dette leegemiddel, skal du henvende dig til
den lokale repraesentant for indehaveren af
markedsfgringstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien,
Luxembourg/Luxemburg, Danmark,
Nederland, Deutschland, Norge, Osterreich,
EAAGSa, Espaiia, Portugal, France, Ireland,
island, Italia, Suomi/Finland, Sverige, United
Kingdom

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited

Tel: 8007 4433 (+356 99917558)

Bbbarapua

Mepk Wapn n Joym bbarapua 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

Eesti }
Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372.6144 200
msdeesti@merck.com

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +385 1 6611 333
croatia_info@merck.com

Kurmpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 80000 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija
SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: +371 67364224

msd_lv@merck.com

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel.: #3705 278 02 47
msd_lietuva@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

Polska

MSD Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@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 5204 201
msd_slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Denne indlaegsseddel blev senest a&ndret: 10.2014

De kan finde yderligere information om Silgard pa Det
Europaiske Leegemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.eu.

Nedenstaende oplysninger er til leger og

sundhedspersonale:

* Silgard leveres i en fyldt injektionssprgjte klar til
brug til intramuskulzer injektion (i.m.) fortrinsvis i
deltoideaomradet pa overarmen.

* Hvis der medfglger 2 kanyler af forskellig lengde i
pakningen, skal man veelge den kanyle, hvis leengde
kan sikre intramuskulzer injektion afhaengig af
patientens stgrrelse og vaegt.

* Parenterale lzegemidler skal inspiceres visuelt for
tilstedevaerelse af partikler og misfarvning forud for
indgivelse. Kasser vaccinen, hvis der ses partikler,
eller hvis den fremstar misfarvet.

Ikke anvendte laeegemidler samt affald heraf bgr
bortskaffes i overensstemmelse med lokale krav.

Omrystes omhyggeligt fgr brug. Montér kanylen ved
at dreje den med uret indtil kanylen sidder godt og
sikkert pa sprgjten. Indgiv den fulde dosis i henhold til
standardprotokollen.




