Indlzegsseddel: Information til brugeren

Gardasil 9
suspension til injektion i en forfyldt
sprojte

Human papillomavirusvaccine, 9-valent (rekombinant, adsorberet)

v Dette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning.
Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye oplysninger om
sikkerheden. Du kan hjeelpe ved at indberette alle de bivirkninger, du
evt. kan fa. Se sidst i punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du eller dit barn

vaccineres, da den indeholder vigtige oplysninger for dig eller

dit barn.

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

— Spearg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis
der er mere, du vil vide.

— Kontakt lsegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet,
hvis du eller dit barn far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naewnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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Virkning og anvendelse

Gardasil 9 er en vaccine til bern og unge fra 9 ar og til voksne. Den
gives som beskyttelse mod sygdomme forarsaget af Human
papillomavirus HPV-type 6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52 og 58.

Disse sygdomme inkluderer preecancer lsesioner og cancer i de
kvindelige kensorganer (cervix, wulva og vagina), praecancer
laesioner og cancer i anus samt kondylomer (kgnsvorter) hos meend
og kvinder.

Gardasil 9 er blevet undersagt hos maend og kvinder pa mellem 9 og
26 ar.

Gardasil 9 beskytter mod de HPV-typer, der forarsager de fleste af
disse sygdomme.

Gardasil 9 er beregnet til at beskytte mod disse sygdomme.
Vaccinen er ikke beregnet til at behandle HPV-relaterede sygdomme.
Gardasil 9 har ikke nogen effekt pa personer, som allerede har en
aktiv infektion eller sygdom forbundet med nogen af de HPV-typer,
der er i vaccinen. Dog kan Gardasil 9 stadigvaek beskytte personer,
som allerede er smittet med en eller flere vaccine-HPV-typer, mod de
andre HPV-typer i vaccinen.

Gardasil 9 kan ikke forarsage HPV-relaterede sygdomme.

Nar en person er vaccineret med Gardasil 9, stimuleres
immunforsvaret (kroppens naturlige forsvar) til at producere
antistoffer mod de ni vaccine-HPV-typer, hvilket hjeelper med at
beskytte mod sygdomme forarsaget af disse virus.

Hvis du eller dit barn modtager Gardasil 9 som den ferste dosis, skal
du/dit barn fuldfere hele vaccinationsprogrammet med Gardasil 9.

Hvis du eller dit barn allerede har faet en HPV-vaccine, skal du
sperge din laege om Gardasil 9 er rigtig for dig.

Gardasil 9 skal bruges i overensstemmelse med officielle
retningslinjer.

2. Det skal du vide, for du eller dit barn begynder at bruge
Gardasil 9

Tag ikke Gardasil 9 hvis du eller dit barn

o er allergisk over for et af de aktive stoffer eller et af de gvrige
indholdsstoffer i denne vaccine (angivet under “andre
indholdsstoffer” i punkt 6).

e udvikler en allergisk reaktion efter at have faet en dosis Gardasil
eller Silgard (HPV-type 6, 11, 16 og 18) eller Gardasil 9.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller sundhedspersonalet, hvis du eller dit barn:

e  har en blgdersygdom (en sygdom som ger, at du bleder mere
end normalt), f.eks. haemofili;

e  har et svaekket immunforsvar, f.eks. pga. en genetisk defekt,
HIV-smitte eller medicin, som pavirker immunforsvaret;

e lider af en sygdom med hgj feber. Men en lav feber eller
infektion i de gvre luftveje (f.eks. en forkalelse) er ikke i sig selv
grund til at udskyde vaccinationen.

Der er nogen (mest unge), der besvimer og nogle gange falder efter
en naleinjektion. Derfor skal du forteelle det til laegen eller
sygeplejersken, hvis du besvimede ved en tidligere injektion.

Som med enhver vaccine vil Gardasil 9 maske ikke yde fuld
beskyttelse for alle, som far vaccinen.

Gardasil 9 beskytter ikke mod alle typer Human papillomavirus.
Derfor skal man fortseette med at tage passende forholdsregler mod
seksuelt overfgrte sygdomme.

Vaccination er ikke en erstatning for rutinemeessig cervikal
screening. Hvis du er kvinde, skal du fortsaette med at felge din
leges rad om cervikale screenings prover/Pap-tests og
forebyggende og beskyttende foranstaltninger

Hvilke andre vigtige oplysninger skal du eller dit barn have om
Gardasil 9

Beskyttelsens varighed kendes ikke. Langvarige opfglgningsstudier
pagar for at fastsla, om det er ngdvendigt med en boosterdosis.

Brug af anden medicin sammen med Gardasil 9

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du eller dit
barn tager eller maske Vil tage anden medicin eller har gjort det for
nylig, inklusive ikke-receptpligtig medicin.

Gardasil 9 kan gives sammen med en kombineret boostervaccine,
der indeholder difteri (d) og tetanus (T) sammen med enten pertussis
[acelluleer, komponent] (ap) og/eller poliomyelitis [inaktiveret] (IPV)
(dTap, dT-IPV, dTap-IPV vacciner) pa separate injektionssteder (en
anden del af kroppen f.eks. den anden arm eller det andet ben) ved
samme besag.

Gardasil 9 vil muligvis ikke have en optimal effekt, hvis det bruges
sammen med medicin, der undertrykker immunforsvaret.

Hormonelle praeventionsmidler (f.eks. p-piller) nedsatte ikke den
beskyttelse, man opnaede ved at tage Gardasil 9.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid eller planlaegger
at blive gravid, skal du sperge din leege til rads, for du far denne
vaccine.

Gardasil 9 kan gives til kvinder, som ammer eller planleegger at
amme.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Gardasil 9 kan i lettere grad og midlertidigt pavirke ewvnen til at fere
motorkeretgj og betjene maskiner (se pkt. 4 “Bivirkninger”).

Gardasil 9 indeholder natriumchlorid

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr.
dosis, dvs. reelt set “natriumfri”.

3. Sadan skal du bruge Gardasil 9

Gardasil 9 gives som en injektion af din laege. Gardasil 9 er beregnet
til unge og voksne fra 9 ars alderen og efter

Hvis du er mellem 9 og inklusive 14 ar gammel pa tidspunktet

for din forste injektion

Gardasil 9 kan administreres i henhold til en 2-dosistidsplan:

— Forste injektion: pa valgt dato

— Anden injektion: gives mellem 5 og 13 maneder efter farste
injektion

Hvis den anden vaccinedosis administreres tidligere end 5 maneder

efter den ferste dosis, skal en tredje dosis altid administreres.

Gardasil 9 kan administreres i henhold til en 3-dosistidsplan

— Forste injektion: pa en valgt dato

— Anden injektion: 2 maneder efter ferste injektion (ikke tidligere
end en maned efter den ferste dosis)

— Tredje injektion: 6 maneder efter ferste injektion (ikke tidligere
end 3 maneder efter den anden dosis)

Alle tre doser skal gives inden for en 1-arig periode. Tal med din

laege, hvis du ensker flere oplysninger.

Hyvis du er over 15 ar pa tidspunktet for den forste injektion

Gardasil 9 bgr administreres i henhold til en 3-dosistidsplan

— Forste injektion: pa en valgt dato

— Anden injektion: 2 maneder efter ferste injektion (ikke tidligere
end en maned efter den farste dosis)

— Tredje injektion: 6 maneder efter ferste injektion (ikke tidligere
end 3 maneder efter den anden dosis)

Alle tre doser skal gives inden for en 1-arig periode. Tal med din
laege, hvis du ensker flere oplysninger.

Det anbefales, at personer, der far Gardasil 9 som ferste dosis,
fuldferer hele vaccinationsprogrammet med Gardasil 9.

Gardasil 9 gives som en injektion gennem huden ind i musklen (helst
musklen i overarmen eller laret).

Hvis du har glemt at tage en dosis Gardasil 9

Hvis du ikke far en planlagt dosis, vil din lsege afgere, hvornar du
skal have den manglende dosis. Det er vigtigt, at du fglger din leeges
eller sygeplejerskes anvisninger ang. besagene for de opfglgende
doser. Hvis du glemmer eller ikke er i stand til at ga til lsegen pa det
planlagte tidspunkt, skal du sperge leegen til rads. Nar Gardasil 9
gives som din ferste dosis, ber vaccinationsprogrammet fuldfegres
med Gardasil 9 og ikke en anden HPV-vaccine.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide
om brugen af denne vaccine.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men
ikke alle far bivirkninger.

Fglgende bivirkninger kan opsta efter brug af Gardasil 9:

Meget almindelig (kan pavirke flere end 1 ud af 10 mennesker):
bivirkninger pa injektionsstedet (smerte, haevelse og redmen) og
hovedpine.

Almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 10 mennesker): bivirkninger pa
injektionsstedet (blat maerke og klge), feber, traethed, svimmelhed og
kvalme.

Nar Gardasil 9 blev givet sammen med en kombineret difteri,
tetanus, pertussis [acelluleer, komponent] og poliomyelitis
[inaktiveref] boostervaccine ved samme besag, var der flere tilfeelde
af haevelse pa injektionsstedet.

Felgende bivirkninger er blevet rapporteret med GARDASIL eller
SILGARD og kan muligvis ogsa opsta, efter man har faet
GARDASIL 9:

Besvimelse, nogle gange ledsaget af rysten eller stivhed, er blevet
rapporteret. Selv om besvimelse er ualmindeligt, skal patienter
observeres i 15 minutter, efter de har faet HPV-vaccine.

Der er blevet rapporteret om allergiske reaktioner. Nogle af disse
reaktioner har veeret sveere. Symptomer kan inkludere
vejrtraskningsproblemer, pibende vejrtraekning, naeldefeber og/eller
udsleet.

Som med andre vacciner inkluderer rapporterede bivirkninger ved
general brug: haevede kirtler (nakke, armhule eller lyske);
muskelsvaghed, unormale fornemmelser, prikken i arme, ben og
overkrop eller forvirring (Guillain-Barré Syndrome, akut dissemineret
encephalomyelitis); opkastning, ledsmerte, mme muskler, unormal
treethed eller svaghed, kuldegysninger, generel utilpashed, mere
blgdning eller lettere ved at fa bld meerker end normalt samt
hudinfektion ved injektionsstedet.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du eller dit barn oplever bivirkninger, ber du tale med din leege,
sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger,
som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine
pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Laegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www. meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

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

5. Opbevaring
Opbevar denne vaccine utilgaengeligt for barn

Brug ikke denne vaccine efter den udigbsdato, der star pa pakningen
og sprgjteetiketten efter Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
naevnte maned.

Opbevares i et kagleskab (2 °C - 8 °C). Ma ikke fryses. Den forfyldte
sprgijte skal opbevares i den ydre seske for at beskytte den mod lys.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af
hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet
eller skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger
Gardasil 9 indeholder

Det aktive stof er; hgjtoprenset ikke-infekti @st protein for hver af
Human papillomavirus HPV-typerne (6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52 og
58).

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

Human papillomavirus’ type 6 L1 protein®® 30 mikrogram

Human papillomavirus’ type 11 L1 protein®* 40 mikrogram
Human papillomavirus’ type 16 L1 protein®* 60 mikrogram
Human papillomavirus’ type 18 L1 protein®* 40 mikrogram
Human papillomavirus’ type 31 L1 protein®® 20 mikrogram
Human papillomavirus’ type 33 L1 protein®® 20 mikrogram
Human papillomavirus’ type 45 L1 protein®® 20 mikrogram
Human papillomavirus’ type 52 L1 protein®® 20 mikrogram
Human papillomavirus’ type 58 L1 protein®® 20 mikrogram

"Human Papillomavirus = HPV

%L1 protein i form af viruslignende partikler dannet i gaerceller
(Saccharomyces cerevisiae CANADE 3C-5 (stamme 1895)) vha.
rekombinant DNA-teknologi.

®adsorberet pa amorf aluminiumhydroxyphosphatsulfat-adjuvans (0,5
mg Al).

Amorf aluminiumhydroxyphosphatsulfat er tilsat vaccinen som et
adjuvans. Adjuvanser tilsaettes for at forbedre vacciners
immunreaktion.

De andre indholdsstoffer i vaccinesuspensionen er: natriumchlorid, L-
histidin, polysorbat 80, natriumborat og vand til injektion.


www.indlaegsseddel.dk
www.meldenbivirkning.dk
mailto:dkma@dkma.dk

Udseende og pakningsstorrelser

1 dosis Gardasil 9 suspension til injektion indeholder 0,5 ml.

Fer omrystning kan Gardasil 9 fremsta som en klar vaeske med et
hvidt bundfald. Efter grundig omrystning bliver det til en hvid, uklar
veeske.

Gardasil 9 fas i pakker med 1 eller 10 forfyldte sprajter.

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
MSD VACCINS, 162 avenue Jean Jaures, 69007 Lyon, Frankrig

Fremstiller

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

Holland

Paralleldistributer og ompakker
EuroPharmaDK, 6715 Esbjerg N

Hvis du @nsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du

henvende dig til den lokale repreesentant for indehaveren af
markedsferingstilladelsen.

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tél/Tel: 0800 38 693

(+32 (0) 27766211)
dpoc_belux@merck.com

Bbnrapus

Mepk Wapn n Joym Bvnrapus 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

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000
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 6144 200
msdeesti@merck.com

EAAGSa

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espafia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France
MSD VACCINS
Teél: +33 (0) 1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +385 1 66 11 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD ltalia S.r.l.

Tel: +39 06 361911
medicalinformation.it@merck.com

KuTtrpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 800 00 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: +371.67364.224
msd_Iv@merck.com

Lietuva

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

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tél: +32 (0) 27766211
dpoc_belux@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

Nederland

Merck Sharp & Dohme BV
Tel: 0800 9999000

(+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

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

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z o0.0.
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, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386.1.520.4201

msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

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

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom

Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: +44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck.com

Denne indlaegsseddel blev senest zendret 03/2017
Du kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Det

Europaeiske Laegemiddelagenturs hjemmeside:
http://www.ema.europa.eu

Nedenstaende oplysninger er til lzzeger og sundhedspersonale:
Gardasil 9 injektionsveeske, suspension i fyldt injektionsspr gite:

e Gardasil 9 kan fremsta som en klar veeske med et hvidt
praecipitat (bundfald) fer omrystning.

¢ Den forfyldte spragjte omrystes omhyggeligt fer brug, sa det bliver

en suspension. Efter grundig omrystning bliver det til en hvid,
uklar vaeske.

e Inspicér suspensionen visuelt for partikler og misfarvning fer
administration. Bortskaf vaccinen, hvis der er partikler i den,
og/eller hvis den fremstar misfarvet.

e Der er to ndle med forskellig laengde i pakken. Veaelg den rigtige
nal til intramuskulaer (IM) administration afhaengigt af din patients

starrelse og veegt.

e Fastger ndlen ved at dreje med uret, indtil nalen sidder godt fast i

sprgjten. Administrér hele dosen i henhold til standard protokol.
e Injiceres straks intramuskuleert (IM), helst i deltoidomradet i
overarmen eller i det gvre anterolaterale omrade af laret.

e Vaccinen skal bruges som leveret. Hele den anbefalede dosis af

vaccinen skal bruges.

Ubrugt eller overskydende materiale skal bortskaffes i
overensstemmelse med lokal krav.

Gardasil 9 03/2017
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