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PROSPECTUL: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR
Silgard®, suspensie injectabila, intr-o seringa preumpluts
Vaccin papilomavirus uman [Tipurile 6, 11, 16, 18], (Recombinant, adsorbit)

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de vaccinarea
dumneavoastra sau a copilului dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea s3 fie necesar si-1 recititi.

- Dacd aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului sau farmacistului.
- Acest vaccin a fost prescris pentru dumneavoastrs sau pentru copilul
dumneavoastrd. Nu trebuie si-| dati altor persoane.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau dacd observati orice
reactie adversa nementionats in acest prospect, vd rugam sa-i spuneti medicului
sau farmacistului.

in acest prospect gasiti:

1. Ce este Silgard si pentru ce se utilizeaza
2. nainte s utilizati Silgard

3. Cum sd utilizati Silgard

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pdstreaza Silgard

6. Informatii suplimentare

1. CE ESTE SILGARD $I PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Silgard este un vaccin. Vaccinarea cu Silgard are scopul de a proteja impotriva
bolilor determinate de papilomavirusul uman (HPV), tipurile 6, 11, 16 5i 18.
Aceste boli includ cancerul cervical, leziunile pre-canceroase ale organelor
genitale feminine (cervixul si vulva) si verucile genitale. HPV tipurile 16 si 18
sunt responsabile-de aproximativ 70 % dintre cazurile de cancer cervical si HPV
tipurile 6, 11 de aproximativ 90 % dintre cazurile de veruci genitale.

Silgard nu poate produce bolile impotriva cirora ofers protectie.

Silgard produce anticorpi specifici de tip si in studii clinice s-a demonstrat c3
la femei adulte cu varsta intre 16-26 ani previne aceste boli determinate de
HPV 6, 11, 16 5i 18. Vaccinul produce anticorpi si la copii si adolescenti cu varsta
cuprinsa intre 9 si 15 ani. Nu s-a evaluat dacé acesti anticorpi specifici de tip
previn boala la barbati adulti.

Silgard trebuie utilizat in conformitate cu recomandarile oficiale.

Silgard actioneaza cel mai eficace inainte de infectarea cu oricare dintre tipurile
de papilomavirusuri umane asupra cirora actioneaza vaccinul. Cu toate acestea,
subiectii care sunt deja infectati cu unul sau mai multe tipuri de HPV din vaccin,
sunt protejati de celelalte tipuri de HPV din vaccin.

2. INAINTE SA UTILIZATI SILGARD

Nu utilizati Silgard daca:

persoana care va fi vaccinata:

- este alergica (hipersensibild) la oricare dintre substantele active sau la oricare
dintre celelalte componente ale Silgard (enumerate la ,alte componente” vezi pct. 6)

* a prezentat o reactie alergicd dupa administrarea unei doze de Silgard

- are 0 boala care se manifesta cu febra ridicata. Cu toate acestea, o febra mica
sau o infectie moderatd a tractului respirator superior (de exemplu, o raceald),
nu reprezinta un motiv pentru a amana vaccinarea.

Aveti grija deosebita cand utilizati Silgard:

Trebuie sd anuntati medicul dacé persoana care va fi vaccinat:

+ are o tulburare hemoragica (o boal care produce o sangerare mai mare decat
ar fi normal), de exemplu hemofilie

+ are un sistem imunitar slabit, de exemplu din cauza unei malformatii genetice
sau a unei infectii cu HIV

Ca siin cazul oricdrui alt vaccin, Silgard nu poate asigura protectie 100 % la toate
persoanele vaccinate. ’

Silgard nu protejeaza impotriva tuturor tipurilor de papilomavirusuri umane. De
aceea, trebuie continuate masurile adecvate de precautie impotriva bolilor cu
transmitere sexuala.

Silgard nu protejeazd impotriva altor boli, care nu sunt determinate de
papilomavirusuri umane.

Vaccinul nu este un substitut pentru controlul medical periodic cervical de
rutina. Trebuie sa respectati in continuare sfatul medicului dumneavoastra cu
privire la testele de frotiu cervical/la testele Papanicolau, precum si la misurile
de prevenire si protectie.

Ce alte informatii importante trebuie si cunosc despre Silgard?

Durata perioadei de protectie nu se cunoaste in prezent. Pentru a stabili dacs
este nevoie de o doza de rapel sunt in curs de desfasurare studii de urmarire pe
termen lung.
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5.CUM SE PASTREAZA SILGARD

Anuse ldsa la indemana si vederea copiilor.

Vaccinul nu trebuie utilizat dupa data de expirare inscrisa pe eticheta flaconului
si a cutiei (dupd EXP). Data de expirare se refers la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la frigider (2°C-8°C). A nu se congela. A se pastra flaconul in cutie
pentru a fi protejat de lumina.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor
menajere. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. INFORMATII SUPLIMENTARE
Daca aveti orice intrebari suplimentare despre Silgard dups ce cititi acest
prospect, va rugam adresati-va medicului dumneavoastrs sau farmacistului.

Ce contine Silgard
Substantele active sunt: proteine inalt purificate non-infectioase pentru fiecare
tip de papilomavirus uman (tipurile 6, 11, 16, 18).
1 doza (0,5 ml) contine aproximativ:
Papilomavirus uman’ tip 6, proteina L123
Papilomavirus uman' tip 11, proteina L123
Papilomavirus uman' tip 16, proteina L123
Papilomavirus uman' tip 18, proteina L123

20 micrograme
40 micrograme
40 micrograme
20 micrograme.

'Papilomavirus uman=HPV

*proteina L1, sub forma unor particule asemanitoare virusului, produsad pe
celule de drojdie (Saccharomyces cerevisiae CANADE 3C-5 (tulpina 1895), prin
tehnologie ADN recombinant.

*adsorbit pe sulfat hidrofosfat amorf de aluminiu (225 micrograme Al).

Alte componente ale suspensiei vaccinului sunt;
Clorura de sodiu, L-histiding, polisorbat 80, borat de sodiu si apa pentru
preparate injectabile.

Cum arata Silgard si continutul ambalajului

1 dozd Silgard, suspensie injectabila, contine 0,5 ml.

Tnainte de a-l agita, Silgard poate avea aspectul unui lichid limpede, cu
precipitat alb. Dupd ce este complet agitat, are aspectul unui lichid alb, tulbure.

Silgard este disponibil in ambalaj cu 1 sau 10 seringi preumplute.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata:
Merck Sharp & Dohme Ltd, Hertford Road, Hoddesdon,
Hertfordshire EN11 9BU, Marea Britanie

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

Pentru orice informatii despre acest medicament, vi rugadm si contactati
reprezentantii locali ai detindtorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgié/Belgique/Belgien: Merck Sharp & Dohme BV, Tél/Tel: +32 (0) 2 373 42 11,
MSDBelgium_info@merck.com

Luxembourg/Luxemburg: Merck Sharp & Dohme BV, Tél/Tel: +32 (0) 2 37342 11,
MSDBelgium_info@merck.com

Bovarapua: Mepk Wapn u loym Bbnrapus EOO[, Ten.: +359 2 819 3740,
info-msdbg@merck.com

Magyarorszag: MSD Magyarorszag Kft, Tel.: + 36.1.888.5329,
hungary_msd@merck.com

Ceska Republika: Merck Sharp & Dohme, IDEA, Inc. Tel.: +420.233.010.111,
msd_cr@merck.com

Malta: MSD Interpharma, Tel: + 33.1.30.82.10.00, medinfo_mt@merck.com
Danmark: Merck Sharp & Dohme, TIf: +45 43 28 77 66, dkmail@merck.com
Nederland: Merck Sharp & Dohme B.V.,, Tel: +31 (0) 23 5153153,
msdbvnl@merck.com

Deutschland: MSD SHARP & DOHME GmbH, Tel: +49 (0) 89 4561 2612
Infocenter@msd.de

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

Eesti: Merck Sharp & Dohme OU, Tel: +372.613.9750 msdeesti@merck.com
Osterreich: Merck Sharp & Dohme GmbH, Tel: +43 (0) 126 044,
msd-medizin@merck.com

EAAGSa: Biaveg A.E, TnA: +30.210.8009111, Mailbox@vianex.gr

Polska: MSD Polska Sp.z 0.0, Tel.: +48.22.549.51.00, msdpolska@merck.com
Espafa: Merck Sharp & Dohme de Espana, S.A., Tel: +34 91 321 06 00
Silgard@msd.es

Portugal: Merck Sharp & Dohme, Lda, Tel: +351 21 4465700
informacao_doente@merck.com



Utilizarea altor medicamente:

Silgard poate fi administrat in asociere cu vaccinul hepatitic B, in alt loc de

injectare (alta parte a corpului, de exemplu celdlalt brat sau picior) in cadrul
aceleiasi vizite medicale.

Este posibil ca Silgard sa nu aibd un efect optim daca:
- este folosit in asociere cu medicamente care deprima sistemul imunitar.

In studii clinice, contraceptivele orale sau de alt tip (de exemplu, pilula
contraceptivd) nu au redus nivelul de protectie asigurat de Silgard.

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca
persoana care va fi vaccinatd intentioneazi si ia sau a luat recent alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fira prescriptie medicala.

Sarcina si alaptarea

Adresati-va medicului dumneavoastra daca persoana care va fi vaccinats este
gravidg, intentioneaza sa devina gravida sau devine gravida in timpul vaccinérii.
Silgard poate fi administrat femeilor care aldpteaza sau care intentioneaza si
aldpteze.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu existd nici o informatie care s sugereze c& Silgard va afecteaza capacitatea
de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

3. CUM SA UTILIZATI SILGARD

Silgard se administreaza prin injectare de citre medicul dumneavoastri.
Persoana care va fi vaccinata va primi trei doze de vaccin.

Prima injectare: la o dat3 aleasa
A doua injectare: ideal la 2 luni dupa prima injectare
Atreia injectare: jdeal la 6 luni dup3 prima injectare

Schema de dozare poate fi mai flexibils: va rugdm adresati-vd medicului
dumneavoastra pentru mai multe informatii.

Persoanei vaccinate trebuie s& i se administreze toate cele trei doze; in caz
contrar, persoana vaccinata poate sa nu fie complet protejata.

Silgard trebuie sé fie injectat prin tegument in muschi (de preferat muschiul
bratului sau al coapsei). Vaccinul nu trebuie amestecat in aceeasi seringa cu alte
vaccinuri si solutii.

Daca uitati sa utilizati Silgard:

Daca ati omis o injectare programati, medicul dumneavoastra va decide cand
se poate administra doza omisa.

Este important s& urmati instructiunile medicului dumneavoastri sau ale
asistentei medicale privind vizitele medicale pentru administrarea dozelor
ulterioare. Tn cazul in care uitati sau nu puteti sa reveniti la medicul
dumneavoastra la data programats, cereti sfatul acestuia.

Daca aveti orice intrebari suplimentare despre utilizarea acestui vaccin,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate vaccinurile si medicamentele, Silgard poate cauza reactii adverse, cu
toate ca nu apar la toate persoanele.

Dupd utilizarea Silgard pot fi observate urméatoarele reactii adverse:

Foarte frecvente (la peste 1 pacient din 10 pacienti), reactiile adverse la locul
injectarii includ: durere, inflamatie si roseata. S-a inregistrat si febra.

Frecvente (la peste 1 pacient din 100 pacienti), reactiile adverse la locul injectarii
includ: sangerare, mancarime.

Foarte rare (la mai putin de 1 din 10000 pacienti) s-au raportat dificultsti de
respiratie (bronhospasm).

Rare (la mai putin de 1 din 1000 pacienti) s-au raportat cazuri de urticarie usoars
(urticarie).

Reactiile adverse care au fost raportate in timpul utilizdrii dupd punerea pe piatd
includ:

De asemenea, au fost raportate ameteal3, greata si varsaturi.

A fost raportat leginul. Chiar dacid episoadele de lesin sunt mai putin
frecvente, pacientii trebuie supravegheatitimp de 15 minute dupa administrarea
vaccinului HPV.

Au fost raportate reactii alergice care pot include dificultate in respiratie,
respiratie suierdtoare (bronhospasm), urticarie si eruptii pe piele. Unele dintre
aceste reactii au fost severe.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daci observati
orice reactie adversa nementionata in acest prospect, v3 rugam si-i spuneti
medicului sau farmacistului.

France: Laboratoires Merck Sharp & Dohme - Chibret,
Tél: +33(0) 147 54 87 00 contact@msd-france.com
Romania: Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L, Tel: + 4021 529 29 00
msdromania@merck.com

Ireland: Merck Sharp and Dohme Limited, Tel: +44 (0) 1992 467272
medinfo_ireland@merck.com

Slovenija: Merck Sharp & Dohme Limited, Tel: +386.1.520.4201
msd_slovenia@merck.com

island: Merck Sharp & Dohme fsland ehf, Tel: +354 520 8600, ISmail@merck.com
Slovenska Republika: Merck Sharp & Dohme IDEA, Inc., Tel: +421.2.58282010
msd_sk@merck.com

Italia: Merck Sharp & Dohme (Italia) S.p.A, Tel: +39 06 361911
doccen@merck.com

Suomi/Finland: MSD Finland Oy, Puh/Tel: +358 (0) 9 804650, info@msd.fi
Kompog: M. 5. lakwpBidng & Zia AtS., TAA: +357 22757188
info_cyprus@merck.com

Sverige: Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB, Tel: +46 (0) 8626 1400
medicinskinfo@merck.com

Latvija: SIA Merck Sharp & Dohme Latvija, Tel: +371.7364.224
msd_Iv@merck.com.

United Kingdom: Merck Sharp and Dohme Limited, Tel: +44 (0) 1992 467272
medinfo_uk@merck.com

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

Acest prospect a fost aprobat in: iulie 2007

Urmatoarele informatii sunt destinate numai medicilor si personalului
medical:

+ Silgard este disponibil in seringd preumpluta pregstita pentru administrare
prin injectare intramusculara (i.m.), de preferat in regiunea deltoidians a
bratului. ’

+ Dacd in ambalaj sunt furnizate 2 ace de marimi diferite, alegeti acul adecvat
dimensiunii si greutatii pacientului, pentru a asigura administarea i.m.

« Tnainte de administrare, medicamentele administrate parenteral trebuie
inspectate vizual pentru evidentierea de particule si modificiri de culoare.
Aruncati vaccinul daca prezinta particule sau modificiri de culoare.

Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate
cu reglementarile locale.

Agitati bine inainte de utilizare. Atasati acul rotindu-I in directia acelor de ceas
pana cand acesta se fixeaza ferm pe seringa. A se administra intreaga doza
conform protocolului standard.
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®Marca inregistatd a/3anaseHa mapka Ha Merck & Co., Inc.,, Whitehouse Station, N.J,, US.A.

JIMCTOBKA: UHOOPMALIUA 3A MOTPEBUTENA
Silgard®, uHKeKLMOHHa CycneHsWA B NPe/IBAPUTENHO HAMbIHEHA CIPUHLOBKA
Human Papillomavirus Vaccine [Types 6, 11, 16, 18] (Recombinant, adsorbed)
(AncopbupaHa BakcuHa cpelly YoBeLLKIA Manunomasupyc [Tun 6,11, 16, 18]
(pekombUuHaHTHa)

Mpouetete BHMMaTenHo YaAnara nucToBKa npeam Bue unu Bawero gere Aa
ce BaKCMHuUpare.

- 3anasete Ta3m IMCToBKa. MoXe a maTe HyX.a [1a A IPoYeTeTe OTHOBO.

- AKO 1MaTe HAKAKBU AOMBIIHNTENHM BbAPOCH, MONUTaliTe Bawua nekap uam
dapmaLieBT.

- Tasy BakcMHA e mpepnucaHa JIMYHO Ha Bac unu Ha Baweto gete. He a
NpeoTCTbNBaNTe Ha ApYry Xopa.

- AKO HAKOfl OT HEXenaHuTe NeKapCTBEHU Peakuuu CTaHe CepuosHa, wiu
3abernexuTte Apyry, HEOMUCaHN B Ta3W JIMCTOBKA HeXenaHu peakuuu, Monsa
yBefgomeTe Bawma nekap unu papmaliesr.

B rasm nucroska:

1. Kakeo npepcTasnaea Silgard 1 3a KakBo ce nsnonsea
2.lMpeawn ga nsnonseare Silgard

3. Kak ga usnonseare Silgard

4. Bb3MOXHN HeXXenaHn peakuun

5. CbxpaHeHue Ha Silgard

6. lonbnHnTenHa nHbopmauna

1. KAKBO NMPEACTABJIABA SILGARD 1 3A KAKBO CE U3MOJ3BA

Silgard e BakcuHa. BakcuHupaHeTo cbe Silgard uma 3a yen ga Bu npeanasw ot
3abonABaHUA MPUUNHABAHN OT YOBELLKM nanuiomasupyc (HPV) tun 6, 11, 16
n18.

Te3sn3sabonaBaHus BKJIIOUBAT KapUMHOM Ha LUMiKaTa HaMaTKaTa, npekaHUuepo3Hu
Ne3n Ha XeHCKNTe reHuTanuu (LWniiKa u Bynea) U reHuTanHu KoHgunomu. HPV
™n 16 1 18 npuuuHagat ~70 % ciiyyanTte Ha KapLUMHOM Ha LiMIKaTa Ha MaTKaTa,
a HPV 1un 6, 11 npnbnusutenyo 90 % oT cnyyanTte Ha reHUTanH1 KOHAUIOMN.

N RERIRERII



