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Gardasil 9 Wybrane informacje o bezpieczenstwie leku.

Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1 Charakterystyki Produktu leczniczego. Osoby, u ktérych
po wczesniejszym podaniu szczepionki Gardasil 9 wystapita nadwrazliwo$¢, nie powinny otrzymac¢ szczepionki Gardasil 9. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace
stosowania: Identyfikowalnos¢ W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.
Podejmujac decyzje o zaszczepieniu okreslonej osoby, nalezy wzig¢ pod uwage ryzyko jej wczesniejszego kontaktu z wirusem HPV oraz potencjalne korzysci z zaszczepienia. Podobnie
jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych w postaci wstrzyknie¢, nalezy zawsze zapewni¢ dostep do wtasciwego leczenia oraz opieke na wypadek wystgpienia rzadkiej
reakgji anafilaktycznej spowodowanej podaniem szczepionki. Omdlenie, zwigzane niekiedy z upadkiem, moze nastgpi¢ po kazdym szczepieniu lub nawet przed podaniem jakiejkolwiek
szczepionki, zwtaszcza w przypadku mtodziezy, jako psychogenna reakcja na wkiucie igty. Omdleniu moze towarzyszy¢ kilka objawdw neurologicznych takich jak przemijajgce zaburzenia
widzenia, parestezje i toniczno-kloniczne ruchy konczyn w czasie odzyskiwania przytomnosci. Dlatego osoby zaszczepione powinny pozosta¢ pod obserwacjg przez okoto 15 minut
po podaniu szczepionki. Wazne jest, aby istniaty procedury zapobiegania urazom w wyniku omdlenia. Nalezy przetozy¢ termin podania szczepionki u osob, u ktérych wystepuja
ciezkie choroby przebiegajace z wysokg gorgczka. Jednakze obecnos¢ niewielkiego zakazenia, takiego jak tagodne zakazenie goérnych drég oddechowych lub stan podgorgczkowy,
nie sg przeciwwskazaniem do zaszczepienia. Podobnie jak w przypadku jakiejkolwiek szczepionki, zaszczepienie szczepionkg Gardasil 9 moze nie by¢ skuteczng ochrong u wszystkich
zaszczepionych. Szczepionka bedzie chronita wylacznie przed chorobami, ktére wywotywane sg przez typy wirusa HPV, przeciwko ktdrym skierowana jest szczepionka Z tego wzgledu
nalezy w dalszym ciggu stosowac srodki ostroznosci przeciw chorobom przenoszonym drogg piciowa. Szczepionka jest przeznaczona wytacznie do stosowania profilaktycznego
i nie wptywa na aktywne zakazenia HPV, ani na stwierdzong kliniczng posta¢ choroby. Nie wykazano leczniczego dziatania szczepionki. Z tego wzgledu szczepionka nie jest wskazana
w leczeniu raka szyjki macicy, sromu, pochwy i odbytu, zmian dysplastycznych duzego stopnia szyjki macicy, sromu, pochwy i odbytu, czy brodawek narzgdéw piciowych. Nie jest réwniez
przeznaczona do zapobiegania rozwojowi innych wykrytych zmian, zwigzanych z wirusem HPV. Gardasil 9 nie zapobiega wystapieniu zmian wywotywanych przez szczepionkowe typy
HPV u oséb, ktére w momencie zaszczepienia byty zakazone wirusem HPV tego typu. Szczepienie nie zastepuje rutynowych badan szyjki macicy. Poniewaz zadna szczepionka nie jest
skuteczna w 100%, a Gardasil 9 nie zapewni ochrony przed kazdym typem HPV, ani przed istniejacymi w momencie zaszczepienia zakazeniami HPV, rutynowe badania przesiewowe
szyjki macicy pozostajg niezwykle wazne i powinny by¢ prowadzone zgodnie z lokalnymi zaleceniami. Nie ma danych dotyczacych stosowania szczepionki Gardasil 9 u 0séb z ostabiong
odpowiedzig immunologiczng. Bezpieczenstwo stosowania i immunogennos¢ szczepionki gHPV oceniono u oséb w wieku 7 do 12 lat ze stwierdzonym zakazeniem ludzkim wirusem
niedoboru odpornosci (HIV). U osdb z ostabiong odpowiedzig immunologiczng w wyniku stosowania silnego leczenia immunosupresyjnego, wady genetycznej, zakazenia ludzkim
wirusem niedoboru odpornosci (HIV) badz z innych przyczyn, moze nie wystgpi¢ odpowiedz na szczepienie. Szczepionke nalezy stosowac ostroznie u 0s6b z trombocytopenig lub innymi
zaburzeniami krzepniecia, poniewaz po podaniu domiesniowym moze u tych oséb wystgpi¢ krwawienie. Nie ma danych dotyczgcych bezpieczenstwa stosowania, immunogennosci lub
skutecznosci potwierdzajacych mozliwos$é zamiennego stosowania szczepionki Gardasil 9 z dwuwalentnymi lub czterowalentnymi szczepionkami przeciw HPV. Dziatania niepozadane:
Do najczesciej obserwowanych dziatan niepozgdanych zwigzanych ze stosowaniem szczepionki Gardasil 9 nalezaty reakcje w miejscu wstrzykniecia (84,8% zaszczepionych w okresie
5 dni po podaniu szczepionki) oraz bdl gtowy (13,2% zaszczepionych w okresie 15 dni po podaniu szczepionki). Te dziatania niepozgdane miaty zwykle tagodne lub umiarkowane
nasilenie. Dziatania niepozadane obserwowane po podaniu szczepionki Gardasil 9 w badaniach klinicznych oraz dziatania niepozadane zgtaszane po wprowadzeniu szczepionki do
obrotu: uogolnione powigkszenie weztéw chtonnych, nadwrazliwos¢, reakcje anafilaktyczne, bol gtowy, zawroty gtowy, omdlenie, ktéremu czasami towarzyszg ruchy toniczno-kloniczne,
nudnosci, wymioty pokrzywka, bol stawow, bol migsni miejscu wstrzyknigcia: bél, obrzek, rumien goraczka, zmeczenie, w miejscu wstrzyknigcia: Swiad, zasinienie, astenia, dreszcze,
zte samopoczucie.

Woplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje. Cigza. Dostepne dane sg uznawane za niewystarczajgce, aby zaleci¢ stosowanie szczepionki Gardasil 9 w okresie cigzy. Termin szczepienia nalezy
przetozy¢ do czasu zakonczenia ciazy. Karmienie piersig: Gardasil 9 moze byé stosowany podczas karmienia piersig. Plodnosé: Nie ma dostepnych danych dotyczacych wptywu
szczepionki Gardasil 9 na ptodnos$¢ u ludzi.

W niniejszym materiale petna informacja o bezpieczenstwie produktu zawarta jest w Skréconej Informacji o Produkcie dostepnej pod linkiem i QR kodem.

Przed przepisaniem nalezy zapoznac sie z petng M SD
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