ZKRACENA INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU

SILGARD®, INJEKCNI SUSPENZE V PREDPLNENE INJEKCNI STRIKACCE. VAKCINA PROTI LIDSKEMU PAPILOMAVIRU [TYPY 6, 11,16, 18] (REKOMBINANTNI, ADSORBOVANA).
KVALITATIVNI A KVANTITATIVN SLOZENI: 1 DAVKA (0,5 ML) OBSAHUJE PRIBLIZNE: PAPILLOMAVIRIHUMANITYPUS 6 PROTEINUM 1% MIKROGRAMU; PAPILLOMAVIRI HUMANI
TYPUS 11 PROTEINUM L1 - 40 MIKROGRAMU; PAPILLOMAVIRI HUMANI TYPUS 16 PROTEINUM L1 - 40 MIKROGRAMU; PAPILLOMAVIRI HUMANITYPUS 18 PROTEINUM L1 - 20 MIKROGRA-
MU, LEKOVA FORMA: INJEKCNI SUSPENZEV PREDPLNENE INJEKCNT STRIKACCE. INDIKACE: SILGARD JEVAKCINA K POUZITI ODVEKU 9 LET K PREVENCI: - PREMALIGNICH GENITALNICH
LEZI (CERVIKALNICH, VULVALNICH AVAGINALNICH) A CERVIKALNIHO KARCINOMU V PRICINNE SOUVISLOSTI S JISTYMI ONKOGENNIMITYPY LIDSKEHO PAPILOMAVIRU (HPV); - BRADA-
VIC ZEVNIHO GENITALU (CONDYLOMA ACUMINATA) V PRICINNE SOUVISLOSTI SE SPECIFICKYMITYPY HPV. TATO INDIKACE JE ZALOZENA NA PROKAZU UCINNOSTIVAKCINY SILGARD U ZEN
VEVEKU 16 AZ 45 LET AU MUZUVE VEKU 16 AZ 26 LET ANA PROKAZU IMUNOGENICITY VAKCINY SILGARD U DETIVEVEKU 9 AZ 15 LET A DOSPIVAJICICH. POUZITI PRIPRAVKU SILGARD
MUSI BYTV SOULADU S OFICIALNIMI DOPORUCENIMI. DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI: ZAKLADNI VAKCINACNT RADA SESTAVA ZE 3 SAMOSTATNYCH 0,5ML DAVEK PODANYCH
PODLE NASLEDUJICIHO SCHEMATU: 0, 2, 6 MESICU. POKUD JE NEZBYTNE ALTERNATIVNI OCKOVACT SCHEMA, DRUHA DAVKA MUST BYT PODANA NEIMENE JEDEN MESIC PO PRVNI DAVCE
ATRETI DAVKA MUST BYT PODANA NEJMENE 3 MESICE PO DRUHE DAVCE. VSECHNY TRI DAVKY MUSI BYT PODANY BEHEM OBDOBI JEDNOHO ROKU. POTREBA PODANI DAVKY PREOCKO-
VANINEBYLA STANOVENA. DOPORUCUJE SE, ABY JEDINCOM, JIMZ JE PODANA PRVNI DAVKA PRIPRAVKU SILGARD, BYLY PODANY VSECHNY TRI DAVKY VAKCINACNT RADY PRIPRAVKEM
SILGARD. VAKCINU JE NUTNO APLIKOVAT INTRAMUSKULARNT INJEKCI. DETSKA POPULACE: BEZPECNOST A UCINNOST PRIPRAVKU SILGARD U DETI MLADSICH 9 LET NEBYLA STANOVENA.
K DISPOZICI NEJSOU ZADNE UDAJE. KONTRAINDIKACE: HYPERSENZITIVITA NA LECIVE LATKY NEBO NA KTEROUKOLI POMOCNOU LATKU. JEDINCI, U NICHZ SE PO PODANI DAVKY
PRIPRAVKU SILGARD OBJEVI PRIZNAKY HYPERSENZITIVITY, NESMI DALST DAVKU PRIPRAVKU SILGARD DOSTAT. PODAVANI PRIPRAVKU SILGARD MUSI BYT ODLOZENO U JEDINCU TRPICICH
ZAVAZNYM AKUTNIM HORECNATYM ONEMOCNENIM. PRITOMNOST LEHKE INFEKCE, JAKO JE LEHKA INFEKCE HORNICH CEST DYCHACICH NEBO HORECKA NIZKEHO STUPNE, VSAK NEJSOU
KONTRAINDIKACI PRO IMUNIZACI. ZVLASTN UPOZORNENI A OPATRENI PRO POUZITI: PRI ROZHODOVANI 0 VAKCINACI JEDNOTLIVCE SE MUSIVZITV POTAZ RIZIKO, ZE JIZ BYL
VYSTAVEN PUSOBENT HPV, A POTENCIALNI PRINOS, KTERY MOZE ZVAKCINACE MIT. STEINE JAKO UVSECH INJEKCNICH VAKCIN MUST BYT PRO PRIPAD VZACNYCH ANAFYLAKTICKYCH RE-
AKCI PO APLIKACIVAKCINY SNADNO K DISPOZICI ODPOVIDAJICI LECEBNA OPATRENI. PO KAZDE VAKCINAC, NEKDY I PRED NI, MOZEV DUSLEDKU PSYCHOGENNT REAKCE NAVPICH JEHLY
DOJIT K SYNKOPE (MDLOBAM), NEKDY S PADEM, ZEJMENA U DOSPIVAJICICH JEDINCO, PRI PROBIRANI SE Z MDLOB SE MOHOU OBJEVIT NEKTERE NEUROLOGICKE PROJEVY, JAKO JSOU
PRECHODNE PORUCHY VIDENI, PARESTEZIE, TONICKO-KLONICKE POHYBY KONCETIN. OCKOVANI BY PROTO MELI BYT PRIBLIZNE 15 MINUT PO PODANI VAKCINY SLEDOVANI. JE POTREBA
ZAVEST OPATRENT PROTI URAZOM V DUSLEDKU MDLOB. STEINE JAKO U JINYCH VAKCIN SE NEMUST PRIPRAVKEM SILGARD ZAJISTIT OCHRANA VSEM OCKOVANYM. NEPROKAZALO SE,
7E BY MEL PRIPRAVEK SILGARD TERAPEUTICKY EFEKT. BEZPECNOST A IMUNOGENITA VAKCINY BYLY HODNOCENY U JEDINCO VE VEKU D 7 DO 12 LET S PROKAZANOU INFEKCI VIREM
LIDSKE IMUNODEFICIENCE (HIV). JEDINCI SE SNIZENOU IMUNITNT REAKC, AT JIZV DUSLEDKU BUD SILNE IMUNOSUPRESIVNI LECBY, GENETICKE PORUCHY NEBO JINYCH PRICIN, NEMUS|
NAVAKCINU ZAREAGOVAT. TUTO VAKCINU JE NUTNO PODAVAT OPATRNE JEDINCUM S TROMBOCYTOPENIT NEBO S JAKOUKOLI PORUCHOU KOAGULACE, PROTOZE PO INTRAMUSKULARNIM
PODANI TAKOVYM JEDINCOM MUZE DOJIT KE KRVACENT, DELKA OCHRANY NENTV SOUCASNOSTI ZNAMA. TRVALA UCINNOST OCHRANY BYLA POZOROVANA PO DOBU 4,5 ROKU PO DO-
KONCENI 3DAVKOVE SERIE. NEJSOU K DISPOZICI ZADNE UDAJE O BEZPECNOSTI, IMUNOGENICITE ANI UCINNOSTI, KTERE BY PODPOROVALY ZAMENITELNOST PRIPRAVKU SILGARD S JINY-
MIVAKCINAMI PROTI HPV. INTERAKCE: JEDINCI, KTERT DOSTALIIMUNOGLOBULIN NEBO KREVNI DERIVATY BEHEN 6 MESICU PRED PRVNI DAVKOU VAKCINY, BYLIVE VSECH KLINICKYCH
STUDIICH VYRAZENI. POUZITI SPOLU S DALSIMI VAKCINAMI: PRI PODANT PRIPRAVKU SILGARD VE STEINOU DOBU (ALE PRI PODANI VAKCIN DO RUZNYCH INJEKCNICH MIST) S VAKCINOU
PROTI HEPATITIDE TYPU B (REKOMBINANTNI) NEDOSLO K ZASAHU DO IMUNITNI ODPOVEDI NA HPV TYPY. PRIPRAVEK SILGARD LZE PODAVAT SOUCASNE S KOMBINOVANOU POSILOVAC
(BOOSTER) VAKCINOU OBSAHUJICI DIFTERI (D) A TETANUS (T) BUD S PERTUSI [ACELULARNI KOMPONENTA] (AP) A/NEBO S POLIOMYELITIS [INAKTIVOVANAJ (IPV) (VAKCINY DTAP
DT-IPY, DTAP-IPV) BEZ VYZNAMNE INTERFERENCE S PROTILATKOVOU ODPOVEDI NA KTEROUKOLI ZE SLOZEK KTEREKOLI Z VAKCIN. SOUCASNE PODAVANI PRIPRAVKU SILGARD S JINYMI
VAKCINAMI, NEZ JSOU VAKCINY UVEDENE VYSE, NEBYLO STUDOVANO. NEZDA SE, ZE BY POUZITI HORMONALNI ANTIKONCEPCE OVLIVNILO IMUNITNI ODPOVED NA PRIPRAVEK SILGARD,
TEHOTENSTVI A KOJENI: UDAJE O PODAVANI PRIPRAVKU SILGARDV PRUBEHU TEHOTENSTVI NEPROKAZALY ZADNY BEZPECNOSTNI SIGNAL. TYTO UDAJEVSAK NEJSOU DOSTATECNE
PRO DOPORUCENT POUZIVANI PRIPRAVKU SILGARD V PRUBEHU TEHOTENSTVI. OCKOVANI JE NUTNO ODLOZIT NA DOBU PO UKONCENI TEHOTENSTVI. PRIPRAVEK SILGARD LZE PODAVAT
BEHEM KOJENI. NEZADOUCH UCINKY: VELMI CASTE (> 1/10): BOLESTIHLAVY, MISTE INJEKCE: ERYTEM, BOLEST, OTOK. CASTE (= 1/100, < 1/10): PYREXIE, NAUZEA, BOLESTIV KON-
CETINACH, V MISTE INJEKCE: HEMATOM, SVEDENI. OSTATNINEZADOUCI UCINKY BYLY HLASENY V NIZSICH FREKVENCICH (JAKO MENE CASTE (= 1/1000, < 1/100); VZACNE (> 1/10.000,
< 1/1000); VELMIVZACNE (< 1/10.000), PRIPADNE BYLA JEJICH CETNOST KVALIFIKOVANA JAKO, NENI ZNAMO*, JELIKOZ BYLY HLASENY DOBROVOLNE Z POPULACE NEJISTE VELIKOSTI
A NEBYLO VZDY MOZNE ODHADNOUT JEJICH CETNOST ANI STANOVIT PRICINNOU SOUVISLOST S EXPOZICI VAKCINE). SLO 0 TYTO NEZADOUCT UCINKY: CELULITIDA V MISTE APLIKACE
INJEKCE, IDIOPATICKA TROMBOCYTOPENICKA PURPURA, LYMFADENOPATIE. HYPERSENZITIVNI REAKCE VCETNE ANAFYLAKTICKYCH/ANAFYLAKTOIDNICH REAKC, TOCENT HLAVY, SYN-
DROM GUILLAIN-BARREHO, SYNKOPA NEKDY DOPROVAZENA TONICKO-KLONICKYMI POHYBY, ZVRACENI, ARTRALGIE, MYALGIE, ASTENIE, ZIMNICE, UNAVA, CELKOVY POCIT NEMOC,
BRONCHOSPASMUS A KOPRIVKA. UCHOVAVANA: UCHOVAVEITE V CHLADNICCE (2-8 °C). CHRANTE PRED MRAZEM, UCHOVAVEITE LAHVICKU VEVNEJS KRABICCE, ABY BYL PRIPRAVEK
CHRANEN PRED SVETLEM. BALENI: 0,5 ML SUSPENZEV PREDPLNENE INJEKCNI STRIKACCE SE DVEMA JEHLAMIV BALENI PO 1KUSE. NA TRHU NEMUST BYTVSECHNY VELIKOSTI BALEN.
DRZITEL ROZHODNUTI 0 REGISTRACI: MERCK SHARP & DOHME LTD,, HERTFORD ROAD, HODDESDON, HERTFORDSHIRE EN11 98U, VELKA BRITANIE. REGISTRACNI CiSLO(A):
EU/1/06/358/007. DATUM POSLEDNI REVIZE TEXTU: 18.11.2012.

Pripravek je vazan na Iékatsky predpis. Diive nei pipravek predepiSete, seznamte se, prosim, s iplnym souhrnem udajii o pipravku.

STEJNE JAKO U JINYCH VAKCIiN SE NEMUSI PRIPRAVKEM SILGARD ZAJISTIT OCHRANA VSEM OCKOVANYM.

Pro kohortu divek od dovrseného 13. do dovrseného 14. roku castecné hrazeno z prostiedkii vefejného zdravotniho pojisténi, maximalni doplatek na jednu
davku vakciny Silgard cini 302,60 K¢. Pro ostatni pacientky a pacienty neni hrazeno z prostiedkii vefejného zdravotniho pojisténi.





