GARDASIL.9

[Devyniavalenté vakcina nuo Zmogaus
papilomaviruso (rekombinantiné, adsorbuota)]

GARDASIL9 injekciné suspensija uzpildytame Svirkste —
devyniavalenté vakcina nuo Zmogaus papilomaviruso
(rekombinantiné, adsorbuota).

Kas yra GARDASIL9 ir kam jis vartojamas.

GARDASIL9 yra vaikams bei paaugliams nuo 9 mety ir su-
augusiesiems skirta vakcina. Ji leidZiama norint apsaugoti
nuo ligy, kurias sukelia 6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52 ar 58
tipo Zmogaus papilomavirusas (ZPV). Sios ligos yra: moters
lyties organy (gimdos kaklelio, vulvos ir maksties) ikivéZines
pazaidos ir vezys, iSangés ikivézinés pazaidos ir vézys bei
vyry ir motery lyties organy karpos. GARDASIL yra skirtas
apsaugoti nuo Siy ligy. ZPV sukelty ligy gydymui i vakcina
nevartojama. GARDASILY yra istirtas su 9-26 mety ber-
niukais ir vyrais bei 9-45 mety mergaitémis ir moterimis.
GARDASILO vartoti draudZiama, jeigu Jums arba Jsy vaikui:
e yra alergija bet kuriai i$ veikliyju medziagy arba bet kuriai
pagalbinei Sios vakcinos medziagai; ® suleidus GARDASIL
arba SILGARD (6, 11, 16 ir 18 tipo ZPV) arba GARDASIL9
doze iSsivysté alerginé reakcija.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés.

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, jeigu
Jusy arba Jusy vaiko: e yra sutrikes kraujo kreséjimas (krau-
juoja ilgiau nei jprastai), pavyzdZiui, yra hemofilija; ® imuniné
sistema yra nusilpusi, pavyzdziui, dél genetinio defekto, ZIV
infekcijos arba imunine sistema slopinanciy vaisty vartojimo;
e jeigu Jus arba Jusy vaikas serga liga, kurios metu sunkiai
karsciuoja. Vis délto nezymiai padidéjusi kiino temperatira
ar nesunki virSutiniy kvépavimo taky infekcija (pavyzdZiui,
perSalimas) néra priezastis atidéti skiepijima. Skiepijimas
nepakeicia jprastos gimdos kaklelio véZio profilaktikos pro-
gramos. Jeigu esate moteris, Jums reikés toliau laikytis Jusy
gydytojo patarimy nuolat atlikti gimdos kaklelio tepinélj (Pap
tyrima) bei naudoti prevencines ir apsisaugojimo priemones.
Apsaugos trukmé iki Siol néra Zinoma.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis.

Jeigu esate néscia, manote, kad galbit esate néscia arba pla-
nuojate pastoti, tai pries skiepydamasi $ia vakcina pasitarkite
su gydytoju arba vaistininku. GARDASIL9 galima suleisti
kratimi maitinan¢ioms ar ketinancioms Zindyti motinoms.

Kaip leidziamas GARDASIL9.

Jeigu pirmosios injekcijos metu esate nuo 9 iki 14 mety
(imtinai): GARDASIL9 gali bati skiriamas pagal 2 doziy
schema: pirmoji dozé suleidZziama pasirinktaja dieng; an-
troji dozé suleidZziama po pirmosios injekcijos praéjus nuo
5 iki 13 ménesiy. Antraja vakcinos doze suleidus anksciau
nei praéjus 5 ménesiams po pirmosios dozés, visada bitina
suleisti treciaja doze. GARDASIL9 gali bati skiriamas pagal 3
doziy schema: pirmoji dozé suleidZziama pasirinktaja diena;
antroji dozé suleidZziama po pirmosios injekcijos praéjus 2
meénesiams (ne anksciau kaip po vieno ménesio nuo pirmo-
sios dozeés); trecioji dozé suleidZiama po pirmosios injekcijos

praéjus 6 ménesiams (ne anksciau kaip po 3 ménesiy po
antrosios dozes). Visos trys dozés turi bati suleistos per vie-
nerius metus.

Jeigu pirmosios injekcijos metu esate 15 mety ir vyresni:
GARDASILO turi biti skiriamas pagal 3 doziy schema: pirmo-
ji dozé suleidZiama pasirinktaja diena; antroji dozé suleidZia-
ma po pirmosios injekcijos praéjus 2 ménesiams (ne anks-
¢iau kaip po vieno ménesio nuo pirmosios dozes); trecioji dozé
suleidZziama po pirmosios injekcijos praéjus 6 ménesiams
(ne anksciau kaip po 3 ménesiy po antrosios dozes). Visos
trys dozeés turi bati suleistos per vienerius metus. Zmonéms,
kuriems buvo suleista pirmoji GARDASIL9 dozé, skiepiji-
mo kursa rekomenduojama uZzbaigti vakcina GARDASILO.
GARDASIL9 bus suleistas per oda tiesiai j raumenis (geriau
Zasto arba $launies raumenj).

PamirSus vieng GARDASIL9 doze.

Jeigu pamirSote planuotg doze, Jisy gydytojas nuspres,
kada Jums suleisti praleistaja doze. Svarbu laikytis Jasy gy-
dytojo arba slaugytojo nurodymo, kada turite vél pas jj apsi-
lankyti kitos vakcinos dozeés. Jeigu kilty daugiau klausimy dél
Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.
Galimas Salutinis poveikis.

Si vakcina, kaip ir visos kitos, gali sukelti Salutinj poveikj,
nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms. Suleidus GARDA-
SIL9 gali bati stebimi Sie Salutiniai reiskiniai. Labai dazni (gali
pasireiksti ne reciau kaip 1 i 10 asmenuy): Salutinis poveikis
injekcijos vietoje (skausmas, patinimas ir paraudimas) ir
galvos skausmas. Dazni (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 10
asmeny): Salutinis poveikis injekcijos vietoje (kraujosruvos
ir niezulys), karS€iavimas, nuovargis, svaigulys ir pykinimas.
Nedazni (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny): pa-
didéje limfmazgiai (kakle, pazastyje ar kirk$nyje), dilgéling,
alpimas, kartais kartu su traukuliais arba sastingiu, vémimas;
sanariy skausmas, raumeny skausmas, nejprastas nuovargis
ar silpnumas, Saltkrétis, bendras negalavimas, mazgelis in-
jekcijos vietoje. Reti (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1000
asmeny): alerginés reakcijos. Pranesta apie alpimo, kartais
kartu su traukuliais arba sastingiu, atvejus. Nors alpimo epi-
zody pasireiSkia nedaznai, po vakcinos nuo ZPV suleidimo
pacienty bikle reikia stebéti 15 minuciy.
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I$sami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty
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*ZPV — 7mogaus papilomavirusas




Kas yra ZPV?

ZPV, arba 7mogaus papilomavirusas, yra didelé, daugiau kaip 200 virusy grupé.! Sie
virusai gali uzkreésti jvairias kino vietas, pavyzdziui, gimdos kaklelj, makstj, vulva, iSange ir kt.!
Apie 80 proc. lytiskai aktyviy Zmoniy tam tikru gyvenimo laikotarpiu uzsikrecia ZPV virusais
patys to neZinodami, nes perserga be simptomy ir komplikacijy.!

Kas gali uzsikrésti ZPV?

ZPV virusai gali plisti lytiniu keliu per infekuota gleivine, daZniausiai vaginaliniy, analiniy ir
oraliniy lytiniy santykiy metu.2 Be to, ZPV virusai gali bati perduodami per odos salytj su
infekuota gleivine intymaus kontakto metu.?

Kaip ZPV susijes su gimdos kaklelio véziu?
Paprastai imuniné sistema ZPV pasalina per 2 metus, tacdiau uZsilikes ZPV iki 10 % gali
sukelti lasteliy poky&ius, galin¢ius peraugti j gimdos kaklelio vézj.2 Keliy tipy ZPV laikomi
didelés rizikos virusais, 16-ojo ir 18-ojo tipo ZPV sukelia apie 70 proc. visy ZPV priskiriamy
gimdos kaklelio vézio atvejy pasaulyje.? Gimdos kaklelio véZio patikros programa kartu su
vakcinacija yra efektyviausias biidas uzkirsti kelig gimdos kaklelio véZiui.?

Ar ZPV gali sukelti ir kitas ligas?

ZPV nediskriminuoja asmeny pagal amziy ir lytj bei gali paliesti tiek vyrus, tiek moteris.2
Tam tikri aukstos rizikos ZPV tipai gali sukelti vulvos, maksties, iSanges vézj.2 Zemos rizikos
6 ir 11 tipai gali sukelti lyties organy karpas.?

AS nebesu tokia jauna, ar man vis dar reikia
nerimauti del ZPV?

Nesvarbu, kiek Tau metu, rizika uZsikresti ZPV infekcija visada iSlieka.3 ZPV infekcijos pa-
plitusios tarp suaugusiyjuy, didZiausia rizika keldamos Siais gyvenimo tarpsniais: nuo 18 iki
24 mety ir nuo 45 iki 49 mety.® Nors dauguma infekcijy misy organizmas pasalina pats, kai
kurios i$ jy ilgainiui gali sukelti Iasteliy pokyc€ius, galin€ius iSsivystyti j gimdos kaklelio vézj ar
kitas minétas su ZPV susijusias ligas.>

Ar galiu pa§iskiepyti nuo ZPV, jei jau turiu
nustatyta ZPV tipa?

ZPV sukelti pakitimai ar nustatyta ZPV infekcija néra kontraindikacija skiepytis.* Vakcina gali
padeti iSvengti ligy, susijusiy su pakartotine ZPV infekcija ar kitais ZPV tipais.5

Ar vakcinacija gali pakenkti vaisingumui?

Neigiamas vakcinacijos nuo ZPV poveikis vaisingumui nenustatytas.*

Ar vakcina nuo ZPV skiriama tik iki lytiniy
santykiy pradzios?

Rekomenduojama pasiskiepyti nuo 2PVjaunesniame amZiuje, pries lytiniy santykiy pradzia.?
Taip siekiama uztikrinti, kad dar nesate susidarusi su kazkuriuo ZPV tipu.2 Tadiau tyrimai rodo
reik§minga klinikinj vakcinos veiksminguma ir suaugusiems asmenims iki 45 m. amziaus.*
Daugelis suaugusiyjy galéjo bati susidire ne su visais ZPV tipais, kuriy sukeliamy ligy gali
padéti iSvengti vakcinacija.*68

Kokie yra vakcinos Salutiniai reiskiniai?

Labai daZnas $alutinis poveikis: galvos skausmas, injekcijos vietos skausmas, patinimas ir
paraudimas.* Daznas: svaigulys, pykinimas, karsc¢iavimas, nuovargis, injekcijos vietos niezulys
ir kraujosruva.* Sie alutiniai rei$kiniai paprastai yra nesunks ar vidutinio sunkumo.

Ar vakcinacija naudinga, jei esu monogaminiuose
santykiuose?

Abejonés, ar skiepytis, jei esu monogaminiuose santykiuose, ganétinai daznos. JAV atliktas
perspektyvus kohortinis tyrimas®, kuriame dalyvavo 35—60 m. moterys, parodé?, kad ~70 %
naujai nustatyty aukstos rizikos ZPV infekcijy pasireiské moterims, esan¢ioms monogaminiuo-
se santykiuose®. Taip pat verta apsvarstyti galimybe pasiskiepyti, nes galite bati uZsikréte ne
visais ZPV tipais, kuriy sukeliamy ligy vakcina padeda i§vengti.#63

Ar vakcina pakankamai istirta?

ZPV vakciny saugumo duomenys patvirtinti daugiau nei 20 mety trukusiais ZPV vakciny

klininikiniais tyrimais ir realaus pasaulio jrodymais.*

a Kaip buvo jvertinta ,ZPV perimenopauziniame tyrime”, kurio metu Baltimoréje, Merilando valstijoje, nuo 2008 m.
kovo mén. iki 2011 m. kovo mén. buvo jtrauktos 731 35—-60 mety moterys, o véliau buvo atlikta nauja aptikimo
analizé.®

b ApibréZiama kaip seksualiné veikla su tuo padiu partneriu per pastaruosius 6 ménesius.®
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