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pROSPECTUL: INFORMAJil pENTRU UTTLTZATOR
5ilgard., suspensie injectabili, intr_o seringA preumpluti

Vaccin papi lomavirus uman fTipur i re 6,  1 '1,16,  ]  Bl ,  (Recombinant,  adsorbi t )

citi l i  cu atenlie gi in intregime acest prospect inainte de vaccinarea
dumneavoastri sau a copilului dumneavoastri.
- Pastrali acest prospect. S-ar putea sd fie necesar sd_l recitit i,
- DacS aveli orice intrebiri suplimentare, adresati-vd medicuiui sau farmacistului.- Acest vaccin a fost prescris pentru dumneavoastre sau pentru copilul
dumneavoastrd. Nu trebuie sd-l dali altor persoane.
- Dacd vreuna dintre reacli ire adverse devine gravi sau daci observali orice
reaclie adversd nemenlionati in acest prospect, vd rugim s5-i spuneli medicului
sau farmacistu lu i .

in acest prospect gdsil i:
1. Ce este Silgard gi pentru ce se util izeazd
2. lnainte sd ut i l iza l i  Si lgard
3.  Cum sd ut i l iza l i  Si lgard
4. Reacgii adverse posibile
5. Cum se pistreazd Silgard
6. I nformalii suplimentare

1. CE ESTE STLGARD $l PENTRU CE SE UTTLTZEAZA
silgard este un vaccin. Vaccinarea cu silgard are scopul de a proteja impotriva
bol i lor  determinate de papi lomavirusul  uman (HpV),  t ipur i le o,  t  t ,  t  o g i  te.
Aceste. boli includ cancerul cervical, leziunile pre-canceroase ale organelor
geni ta le feminine (cerv ixul  g i  vulva) 5 i  veruci le geni ta le.  HpV t ipur i le 16 9i  1g
sunt responsabile de aproximativ 70 o/o dintre cazurile de cancer cervical gi HpV
t ipur i le 6,  11 de aproximat iv 90 yo dintre cazur i le de veruci  geni ta le.

silgard nu poate produce bolile impotriva cirora oferi protectie.

Silgard produce anticorpi specifici de tip 5i in studii clinice s-a demonstrat ci
la femei adulte cu v6rsta intre 1 6-26 ani previne aceste boli determinate de
HPV 6,  1 1,  16 pi  18.  Vaccinul  produce ant icorpi  g i  la copi i  5 i  adolescenl i  cu varsta
cuprinsd intre 9 gi 15 ani. Nu s-a evaluat dacd ace5ti anticorpi specifici de tip
previn boala la bdrbal iadul l i .

s i lgard t rebuie ut i l izat  in conformitate cu recomanddr i le of ic ia le.

Silgard aclioneazi cel mai eficace inainte de infectarea cu oricare dintre tipurile
de papi lomavirusur i  umane asupra cdrora acl ioneazi  vaccinul .  Cu toate acestea,
subiecl i i  care sunt  deja infectal i  cu unul  sau mai  mul te t ipur i  de HpV din vaccin,
sunt protejagi de celelalte tipuri de HpV din vaccin.

2. iNAtNTE SA UTtLtZATt STLGARD
Nu util izali Silgard dacil
persoana care va fi vaccinatd:
' este alergicd (hipersensibilS) la oricare dintre substanXele active sau la oricare
dintre celelalte componente ale silgard (enumerate la ,,alte componente,, vezi pct.6)
'a prezentat  o reacl ie a lergicd dupd administrarea unei  doze de s i lgard
. are o boali care se manifesti cu febri ridicati. cu toate acestea, o febrd micd
sau o infeclie moderati a tractului respirator superior (de exemplu, o riceald),
nu reprezinti un motiv pentru a am6na vaccinarea.

Aveli grij i deosebiti cind util izali Silgard:
Trebuie sd anunlali medicul dacd persoana care va fi vaccinati:
. are o tulburare hemoragici (o boal6 care produce o s6ngerare mai mare dec6t
ar  f i  normal) ,  de exemplu hemof i l ie
. are un sistem imunitar slSbit, de exemplu din cauza unei malformalii genetice
sau a unei  infecl i icu HIV

Ca 9i in cazul oricirui alt vaccin, Silgard nu poate asigura proteclie 100 o/o la toate
persoanele vaccinate. .

s i lgard nu protejeaz5 impotr iva tuturor  t ipur i lor  de papi lomavirusur i  umane. De
aceea, trebuie continuate mdsurile adecvate de precaulie impotriva bolilor cu
transmitere sexualS.

silgard nu protejeazd impotriva altor boli, care nu sunt determinate de
papi lomavirusu r i  umane.

Vaccinul  nu este un subst i tut  pentru contro lu l  medical  per iodic cerv ical  de
rutine. Trebuie si respectati in continuare sfatul medicului dumneavoastri cu
privire la testele de frotiu cervical/la testele papanicolau, precum gi la misurile
de prevenire gi proteclie.

Ce alte informalii importante trebuie sd cunosc despre Silgard?

Durata perioadei de proteclie nu se cunoa$te in prezent. pentru a stabili daci
este nevoie de o dozi de rapel sunt in curs de desfigurare studii de urmdrire pe
termen lung.

5. CUM SE PASTREAZA SILGARD
A nu se lSsa la indemdna givederea copi i lor.

Vaccinul nu trebuie ut i l izat dupi data de expirare inscrisi  pe et icheta f laconuluigi a cutiei (dupa EXP). Data de expirare se referi ra urtima zi a runir respective.
A se pistra la frigider (2"C-8'C). A nu se congela. A se p6stra flaconul in cutie
pentru a fi protejat de lumind.

Medicamentere nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduuri lor
menajere. Aceste misuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. TNFORMAT|T SUPL|MENTARE
Daci aveli orice intrebiri suplimentare despre silgard dupd ce citili acest
prospect, vi rugdm adresali-vd medicului dumneavoastri sau farmacistului.
Ce conline Silgard
substanlele active sunt: proteine ina.lt purificate non-infeclioase pentru fiecare
tip de papilomavirus uman (t ipuri le 6, 1 1, 16, 1g).
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1 dozi (0,5 ml) conline aproximativ:
Papi lomavirus umanr t ip 6,  proteina L12,3
Papi lomavirus umanl  t ip 11,  proteina 112,3
Papi lomavirus umanl  t ip 16,  proteina L ' |2,3
Papi lomavirus umanrt ip 18,  proteina 112,3

20 micrograme
40 micrograme
40 micrograme
20 micrograme.

1 Papi lomavirus u ma n=H PV

2proteina L'l , sub forma unor particule asemdndtoare virusului, produsi pe
celule de drojdie (Saccharomyces cerevisiae GANADE 3c-5 (tulpina 1895), prin
tehnologie ADN recombinant.

3adsorbit pe sulfat hidrofosfat amorf de aruminiu (225 micrograme Al).

Al te componente ale suspensiei  vaccinulu i  sunt :
c lorur i  de sodiu,  L-hist id ind,  pol isorbat  g0,  borat  de sodiu 5i  apd pentru
preparate injectabile.

Cum arati Silgard gi conginutul ambalajului
1 dozd Si lgard,  suspensie in jectabi lS,  cont ine 0,5 ml.
inainte de a- l  agi ta,  s i lgard poate avea aspectul  unui  l ichid l impede, cu
precip i tat  a lb.  Dupi  ce este complet  agi tat ,  are aspectul  unui  l ichid a lb,  tu lbure.

Si lgard este disponibi l  in  ambalaj  cu 1 sau I0 ser ingi  preumplute.

Este posibil ca nu toate mdrimile de ambalaj s6 fie comercializate.

Detinitorul autorizaliei de punere pe piali:
Merck Sharp & Dohme Ltd, Hertford Road, Hoddesdon.
Hert fordshire EN11 9BU, Marea Br i tanie

Producitor:
Merck Sharp and Dohme, 8.V., Waarderweg, 39, 2031 BN Haarlem, Olanda

Pentru orice informalii despre acest medicament, vi rugdm si contactali
reprezentanlii locali ai delinitorului autorizaliei de punere pe piald:

Belgi6/Befgique/Belgien: Merck Sharp & Dohme 8.V., T6l/Tel: +32 (0) 2 373 42 11,
MSDBel gi u m_i nfo@merck.com
Luxembourg/Luxemburg: Merck sharp & Dohme B.V" T6r/fel: +32 (0) 2373 42 j1,
MSDBeI gi um_info@ merck.com
Eunrapun; Mepx Uapn ra fioyr"r brnrapnn EOO!, Ten.: +359 2glg 3740,
i nfo-msd bg6lmerck.com
Magyarorsziig: MSD Magyarorszdg Kft, Tel.: + 36.1.g9g.5329,
h u nga ry_msd@merck.com
eeskd Republika: Merck Sharp & Dohme, IDEA, Inc.Tel.: +420.233.010.1 1 1.
msd_cr@merck.com
Malta:  MSD Interpharma, Tel :  + 33.1.30.82.1 0.00,  medinfo_mt@merck.com
Danmark: Merck Sharp & Dohme,Tlf: +45 43 2877 66, dkmail@merck.com
Neder land :  Merck  Sharp  &  Dohme B .V . ,Te l :+31  (0 )23  5153153 ,
msdbvnl@merck.com
Deutschfand:  MSD SHARP & DO.HME GmbH,Tel :+49 (0)  Bg 45612612
Infocenter@msd.de
Norge:  MSD (Norge) AS,Tl f :  +47 32 20 73 00,msdnorge6lmsd.no
Eesti: Merck Sharp & Dohme OU,Tel: +372.613.975A msdeesti@merck.com
Osterreich:  MerckSharp & Dohme GmbH,Tel :+43 (0)  126044,
msd-med iz in@merck.com
Etrl\d6q: Brove€ A.E., Tql: +30.2 1 0.8009 1 1 1, Mai lbox@vianex.g r
Polska: MSD Polska Sp. z o.o., Tel.: +48.22.549.51 .00, msdpolska@merck.com
Espana: MerckSharp & Dohme de Espana, S.A. ,Tel :  +3491321 06 00
Si lgardPmsd.es
Portugal: Merck Sharp & Dohme, Lda, Tel: +351 21 4465700
i nformacao_doente@merck.co m



Util izarea altor medicamente:
s i lgard poate f i  administrat  in asociere cu vaccinul  hepat i t ic  B,  in a l t  loc de
in jectare (a l td parte a corpulu i ,  de exemplu cel i la l t  brat  sau pic ior)  in cadrul
acele iaqi  v iz i te medicale.

Este posib i l  ca Si lgard sd nu aib i  un efect  opt im dacd:
.  este fo losi t  in  asociere cu medicamente care depr imd s istemul imuni tar .

in studi i  c l in ice,  contracept ivele orale sau de al t  t ip  (de exemplu,  p i lu la
contracept iv i )  nu au redus nivelu l  de protecf ie asigurat  de Si lgard.

va rugdm sd spunel i  mediculu i  dumneavoastrd sau farmacistu lu i  daca
persoana care va fi vaccinatS intenlioneazd s5 ia sau a luat recent alte
medicamente,  inc lusiv d intre cele e l iberate fdr i  prescr ip l ie medicald.

Sarcina 5i aliptarea
Adresali-vd medicului dumneavoastrd daci persoana care va fi vaccinati este
gravid i ,  in tenl ioneazd s i  devin i  gravid i  sau devine gravid i  in t impul  vaccin i r i i .
Silgard poate fi administrat femeilor care aldptearitru care intenlioneazi si
alSpteze.

Conducerea vehiculelor gi folosirea utilajelor
Nu existi nici o informalie care si.sugereze cd Silgard vii afecteazd capacitatea
de a conduce vehicule sau de a fo losi  ut i la je.

3.  CUM SA UTtLtZATtStLGARD
Silgard se administreazi prin injectare de citre medicul dumneavoastrd.
Persoana care va fi vaccinatd va primi trei doze de vaccin.

Prima i 'njectare: la o dati aleasi
A doua in jectare:  ideal  la 2 luni  dupi  pr ima in jectare
A treia injectare: ideal la 6 luni dupi prima injectare

Schema de dozare poate fi mai flexibil i; vi rugdm adresali-vd medicului
dumneavoastre pentru mai multe informalii.

Persoanei vaccinate trebuie si i se administreze toate cele trei doze; in caz
contrar, persoana vaccinati poate si nu fie complet protejati.

silgard trebuie sd fie injectat prin tegument in mugchi (de preferat mugchiul
bralului sau al coapsei). Vaccinul nu trebuie amestecat in aceea5i seringi cu alte
vaccinur ig i  solu l i i .

Daci uitali si uti l izali Silgard:
Daci a1i omis o injectare programati, medicul dumneavoastrd va decide c6nd
se poate administra doza omis5.
Este important  sd urmal i  instrucl iuni le mediculu i  dumneavoastr i  sau ale
asistentei medicale privind vizitele medicale pentru administrarea dozelor
ulterioare. in cazul in care uitali sau nu puteli si revenili la medicul
dumneavoastri la data programati, cereli sfatul acestuia.

Dacd avegi orice intrebiri suplimentare despre util izarea acestui vaccin,
adresafi-vi medicu lui dum neavoastrd sau farmacistului.

4. REACTil ADVERSE POStBtLE
ca toate vaccinurile gi medicamentele, silgard poate cauza reactii adverse, cu
toate ci nu apar la toate persoanele.

Dupi uti l izarea Silgard pot fi observate urmitoarele reacli i adverse:
Foarte frecvente (la peste 1 pacient din 10 pacienli), reacli i le adverse la locul
injectdrii includ: durere, inflama!ie 5i rogeald. S-a inregistrat 5i febrd.

Frecvente (la peste 1 pacient din 100 paciengi), reacli i le adverse la locul injectdrii
inc lud:  sdngerare,  mAncdr ime.

Foarte rare (la mai pulin de 1 din 10000 pacienfi) s-au raportat dificultit i de
respira!ie (bron hospasm).

Rare ( la mai  pul in de 1 din 1000 pacienl i )  s-au raportat  cazur i  de ur t icar ie ugoard
(urt icar ie) .

Reactiile adverse care eu fost raportate in timpul utilizarii dupd punereo pe piald
includ:

De asemenea, au fost raportate ameleali, greali gi virslturi.

A fost  raportat  leginul .  Chiar  daci  episoadele de le5in sunt  mai  pul in
f recvente,  pacienl i i t rebuie supravegheai i t imp de 1 5 minute dupi  administrarea
vacc inu lu iHPV.

Au fost raportate reacli i alergice care pot include dificultate in respiralie,
respira l ie puier i toare (bronhospasm),  ur t icar ie g i  erupl i i  pe pie le.  unele dintre
aceste reacli i au fost severe.

Dacd vreuna dintre reacli i le adverse devine gravi sau dacd observali
orice reaclie adversi nemenfionatd in acest prospect, vi rugim si-i spuneli
mediculu i  sau farmacistu lu i .
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Acest prospect a fost aprobat in: iulie 2007 :

urmitoarele informalii sunt destinate numai medicilor gi personal"lui=
medical: 

_. silgard este disponibil in seringd preumplutd pregitit i pentru administrar" =prin injectare intramuscular6 (i.m.), de preferat in regiunea deltoidiana , E
bratulu i .  r
. Dacd in ambalaj sunt furnizate 2 ace de mirimi diferite, alegeli acul adecvat E
d jmens iun i i g ig reu tS l i i pac ien tu lu i ,pen t ruaas igu raadmin i i t a rea i .m .  ! -
.lnainte de administrare, medicamentele administrate parenteral trebuie :
inspectate vizual pentru evidenlierea de particule gi modificiri de culoare.
Aruncali vaccinul dacd prezintd particule sau modificiri de culoare.
Orice produs neutil izat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate
cu reglementiri le locale.

Agitati bine inainte de util izare. Ata5ali acul rotindu-l in dileclia acelor de ceas
panS c6nd acesta se fixeazi ferm pe seringi. A se administra intreaga dozd
conform protocolului standard.

oMarcd inregistata a/3ana3eHa MapKa Ha Merck & co., Inc., whitehouse station, N.J., u.s.A. $ ]USO

IIUICTOBKA: H HOOpMAqt4f 3A nOTpEEl4TEnR
Silgardu, nH)t(eKq]toHHa GycneH3Hr B npeABapltrenHo HanbIHeHa cnpuHqoBKa

Human Papi l lomavirus vaccine lTypes 6,  11,16,1g]  (Recombinant,  adsorbed)
(Agcop6rapaHa BaKcrHa cpeqy qoBeuKu nannnoMaBupyc [nrn 6,  1 l , ' l  6 ,  I  B]

(pexorrn6raHaurHa)

llpoverere BHilMarelHo r{f,nara nncroBKa npeAu Bue nnn Bauero Aere Aa
ce BaKcHHltpaTe.
- 3anagere ra3il nncroBxa. Moxe Aa uMare HyxAa Aa R npoqerere orHoBo.
- Axo nuare HflKaKBn AonbnHilTenHn Bbnpocr4, nonnrafire Baurun neKap unh
$aprvraqear.
- TaEu BaKcfiHa e npeAnucaHa flhqHo ua Bac nnv Ha BaLuero gere. He n
npeorcr-bnBafire Ha Apyru xopa.
- Aro HflKos or HexeflaHure neKapcrBeHu peaKqhu craHe cepuo3Ha, nnn
ga6enexnre Apyrt , HeonrlcaHu B Ta3fi JII4CTOBKa HexenaH!4 peaKllhn, Monfl
yBeAoMere Baulun neKap mnra Qapruaqeer.

B ragu nlrcroBKa:
1. Kareo npegcraBnrea Silgard n 3a KaKBo ce ,t3non3Ba
2. flpegra Aa u3non3Bare 5ilgard
3. Kax Aa u3non3Bare Silgard
4. Br:rraoxsta HexeaaHil peaKquh
5. CrxpaHeHrae Ha Silgard
6. flonrnnurefl Ha rn$opmaqrn

1. KAKBO flPERCTABIflBA SILGARD I,l3A KAKBO CE U3nOfl3BA

Si lgard e BaKci lHa.  Baxcnurpauero cbc s i lgard i lMa 3a qen Aa Br npegnasn or
sa6onneaHnf i  npuqhHnBaHm or qoBeuKn nanhnoMaBupyc (HpV) rnn 6,11,16
u  1 8 .

Tesu sa6onrBaHufl BKntoqBarKapqHHoM Ha uufirara na uarKara, npeKaHqepo3Ht4
ne3vu Ha xeHcKr4Te feqlTanuv (u.lurr,rxa ra eynea) r reHilTanHu xoHgnnomra. HPV
rnn 16 u 1B npnvuHaear -70o/ocnlvarfie Ha Kapqr{Hom Ha uurixara Ha MarKara,
a HPV run 6,1 1 npn6nra:hreflHo 90 % or cnyqahre Ha reHhranHn KoHAhnoMr.


