FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Gardasil 9

injektionsvatska, suspension i forfylld spruta
9-valent vaccin mot humant papillomvirus (rekombinant, adsorberat)

Las noga igenom denna bipacksedel innan du eller ditt barn
vaccineras. Den innehaller information som ar viktig for dig eller
ditt barn.

Spara denna information. Du kan behdva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till Idkare, apotekspersonal eller sjukskoéterska.

Om du eller ditt barn far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta
galler aven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Gardasil 9 ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du eller ditt barn far Gardasil 9
3. Hur Gardasil 9 ges

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Gardasil 9 ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Gardasil 9 ar och vad det anvands for

Gardasil 9 ar ett vaccin for barn och ungdomar fran 9 ar och vuxna. Vaccinet ar avsett att skydda mot
sjukdomar orsakade av humant papillomvirus (HPV) av typ 6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52 och 58.

Dessa sjukdomar innefattar cellférandringar som ar forstadier till cancer eller redan utvecklad cancer i de
kvinnliga kdnsorganen (livmoderhals, yttre delar av kénsorganet och slida), cellférandringar som ar
forstadier till cancer eller redan utvecklad cancer i anus samt kénsvartor (kondylom) hos man och kvinnor.

Gardasil 9 har studerats hos man i aldrarna 9 till 26 ar och kvinnor i aldrarna 9 till 45 ar.
Gardasil 9 skyddar mot de HPV-typer som i de flesta fall ar orsaken till dessa sjukdomar.

Gardasil 9 ar avsett att forhindra dessa sjukdomar. Vaccinet anvands inte for att behandla HPV-relaterade
sjukdomar. Gardasil 9 har inte ndgon effekt hos individer som redan har en kvarstaende infektion eller
sjukdom férknippad med ndgon av HPV-typerna i vaccinet. Hos individer som redan &r infekterade med en
eller flera av de HPV-typer som ingar i vaccinet, kan dock Gardasil 9 4nda skydda mot sjukdomar
forknippade med de andra HPV-typerna i vaccinet.
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Gardasil 9 kan inte ge upphov till HPV-relaterade sjukdomar.

Nar du vaccineras med Gardasil 9 stimuleras immunsystemet (kroppens egna férsvar mot sjukdom) att
producera antikroppar mot de nio HPV-typerna i vaccinet, for att ge skydd mot sjukdomar som orsakas av
viruset.

Om du eller ditt barn far en férsta dos av Gardasil 9 maste ni fullfélja hela vaccinationsserien med
Gardasil 9.

Om du eller ditt barn redan har fatt ett HPV-vaccin ska du fraga lakaren om Gardasil 9 &r ratt for er.

Gardasil 9 b6ér anvandas i enlighet med officiella rekommendationer.

2. Vad du behover veta innan du eller ditt barn far Gardasil 9

Gardasil 9 ska inte ges om du eller ditt barn

® Zrallergisk (6verkanslig) mot aktiva substanser eller nagot av 6vriga innehallsamnen i det har
vaccinet (anges i avsnitt 6).

® har utvecklat en allergisk reaktion efter att ha fatt en dos av Gardasil eller Silgard (HPV typ 6, 11, 16
och 18) eller Gardasil 9.

Varningar och férsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du eller ditt barn far Gardasil 9 om du eller ditt
barn:

har en blddningssjukdom (en sjukdom som goér att man bléder mer an normalt), t.ex. hemofili.
har ett forsvagat immunférsvar, t.ex. pa grund av en genetisk defekt, hiv-infektion eller tar
lakemedel som paverkar immunférsvaret.

® har en sjukdom med hdg feber. Lindrig feber eller 6vre luftvagsinfektion (t.ex. forkylning) ar i sig
ingen orsak till att senareldgga vaccinering.

Svimning, ibland atféljt av fall, kan (sarskilt hos ungdomar) upptrada efter nalsticket. Tala darfér om for
lakaren eller sjukskdterskan om du svimmat vid en tidigare injektion.

Liksom med alla vacciner ar det inte sakert att Gardasil 9 ger ett fullstandigt skydd till alla som vaccineras.

Gardasil 9 skyddar inte mot alla typer av humant papillomvirus. Férebyggande atgarder mot sexuellt
overforda sjukdomar bor darfor aven i fortsattningen tilldmpas.

Vaccination ersatter inte rutinmassig gynekologisk cellprovtagning. Du bér fortsatta att folja lakarens
anvisningar om regelbundna cellprovskontroller samt forebyggande och skyddande atgarder om du ar
kvinna.

Vilken annan viktig information bér du eller ditt barn kanna till om Gardasil 9

Hur 1ange vaccinationsskyddet varar vet man inte annu. Studier med langtidsuppféljning pagar for att
bestamma om det behdvs en pafylinadsdos.
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Andra lakemedel och Gardasil 9

Tala om for Iakare eller apotekspersonal om du eller ditt barn tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sddana.

Gardasil 9 kan ges samtidigt med en boosterdos av kombinerat vaccin innehallande difteri (d) och
stelkramp (T) med antingen kikhosta [acellulart, komponent] (aP) och/eller polio- [inaktiverat] (IPV) (dTaP,
dT-IPV, dTaP-IPV-vaccin) pa ett separat injektionsstalle (en annan del av kroppen, t.ex. den andra armen
eller benet) vid samma besoék.

Gardasil 9 kanske inte fungerar optimalt om det anvands tillsammans med mediciner som hammar
immunforsvaret.

Hormonella preventivmedel (t.ex. p-piller) minskade inte skyddet som Gardasil 9 gav.

Graviditet och amning

Om du &r gravid, tror att du ar gravid eller planerar att bli gravid, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta vaccin. Information fran gravida kvinnor vaccinerade med Gardasil 9 visar ingen
hogre risk for missfall eller barn med medfédda missbildningar.

Om du ar gravid eller om du blir gravid under vaccinationen rekommenderas det dock att skjuta upp eller
avbryta vaccinationen tills du inte langre ar gravid.

Gardasil 9 kan ges till kvinnor som ammar eller avser att amma.

Korformaga och anvandning av maskiner

Gardasil 9 kan i nagon man tillfalligt paverka koérférmagan eller anvandningen av maskiner (se avsnitt 4.
"Eventuella biverkningar”).

Gardasil 9 innehaller natriumklorid

Vaccinet innehaller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt".

3. Hur Gardasil 9 ges

Gardasil 9 ges som en injektion av din Iakare eller sjukskdterska. Gardasil 9 ar avsett for ungdomar och
vuxna fran 9 ar och aldre.

Om du ar 9 till och med 14 3r vid det férsta injektionstillfallet
Gardasil 9 kan ges enligt ett tvddosschema:

Forsta injektionen: valfritt datum
Andra injektionen: ges mellan 5 och 13 manader den forsta injektionen

Om den andra vaccindosen ges tidigare an 5 manader efter den forsta dosen ska en tredje dos alltid ges.

Gardasil 9 kan ges enligt ett tredosschema:

Forsta injektionen: valfritt datum
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Andra injektionen: ges 2 manader efter den forsta injektionen (inte tidigare &n en manad efter den
férsta dosen)

Tredje injektionen: ges 6 manader efter den forsta injektionen (inte tidigare an 3 manader efter den
andra dosen)

Alla tre doser ska ges inom en ettarsperiod. Tala med ldkaren om du vill ha mer information.

Om du &r 15 3r och aldre vid det forsta injektionstillfallet
Gardasil 9 ska ges enligt ett tredosschema:

Forsta injektionen: valfritt datum

Andra injektionen: ges 2 manader efter den forsta injektionen (inte tidigare &n en manad efter den
férsta dosen)

Tredje injektionen: ges 6 manader efter manader efter den forsta injektionen (inte tidigare an

3 manader efter den andra dosen)

Alla tre doser ska ges inom en ettarsperiod. Tala med lakaren om du vill ha mer information.

Det rekommenderas att personer som far en forsta dos av Gardasil 9 fullféljer vaccinationsserien med
Gardasil 9.

Gardasil 9 ges som en injektion genom huden in i muskeln (helst muskeln i dverarmen eller laret).

Om du har glomt en dos av Gardasil 9

Om du missar en planerad injektion bestammer lakaren nar du ska fa den missade dosen.

Det ar viktigt att du foljer lakarens eller sjukskoterskans anvisningar om aterbesok for uppféljningsdoserna.
Om du glémmer eller inte kan aterkomma till lakaren pa avtalad tid, radfraga lakaren. Om Gardasil 9 ges
som forsta dos bor vaccinationsserien fullfoljas med Gardasil 9, och inte nagot annat HPV-vaccin.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta I&kare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla vacciner kan dven detta vaccin orsaka biverkningar, men alla behdver inte fa dem.
Foéljande biverkningar kan forekomma efter anvandning av Gardasil 9:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare): biverkningar vid injektionsstallet (smarta,
svullnad och rodnad) och huvudvark.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare): biverkningar vid injektionsstallet (blamarke, klada
), feber, trotthet, yrsel och illamaende.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare): svullna kortlar (hals, armhala eller
ljumske), nasselutslag (urtikaria), svimning ibland atféljd av skakningar eller stelhet, krakningar, ledsmarta,

varkande muskler, ovanlig trotthet eller svaghet, frossa, allman sjukdomskansla.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare): allergiska reaktioner.
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Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgéangliga data): allvarliga allergiska reaktioner (anafylaktisk
reaktion).

Nar Gardasil 9 gavs samtidigt med en boosterdos kombinerat difteri-, stelkramps-, kikhoste- [acellulart,
komponent] och polio-[inaktiverat]vaccin vid samma besdk var det vanligare med svullnad vid
injektionsstallet.

Svimning, ibland atféljt av skakningar eller stelhet, har rapporterats. Aven om svimningsepisoder &r mindre
vanliga bor patienter observeras under 15 minuter efter att de fatt HPV-vaccin.

Foljande biverkningar har rapporterats med GARDASIL eller SILGARD och kan aven férekomma efter
anvandning av GARDASIL 9:

Allergiska reaktioner har rapporterats. Nagra av dessa reaktioner har varit allvarliga. Symtom kan vara
andningssvarigheter och vasande andning.

Liksom for andra vacciner innefattar biverkningar som rapporterats under allman anvandning féljande:
muskelsvaghet, onormala kanselférnimmelser, krypningar i armar, ben och éverkropp, eller férvirring
(Guillain-Barré syndrom, akut disseminerad encefalomyelit); 6kad risk for blédningar och bldmarken samt
hudinfektioner pa injektionsstallet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Gardasil 9 ska forvaras

Forvara detta vaccin utom syn- och rackhall fér barn.

Anvand vaccinet fore utgangsdatumet som anges pa kartongen och pa etiketten pa sprutan efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Férvaras i kylskap (2 2C-8 oC). Far ej frysas. Forvara sprutan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Vaccinet ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna ar: hdggradigt renat icke-infektiést protein for féljande typer av humant
papillomvirus (6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52 och 58).
En dos (0,5 ml) innehaller cirka:
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http://www.lakemedelsverket.se/

Humant papillomvirus® typ 6 L1-protein®> 30 mikrogram

Humant papillomvirus® typ 11 L1-protein®> 40 mikrogram
Humant papillomvirus® typ 16 L1-protein®- 60 mikrogram
Humant papillomvirus® typ 18 L1-protein?3 40 mikrogram
Humant papillomvirus® typ 31 L1-protein®? 20 mikrogram
Humant papillomvirus® typ 33 L1-protein?3 20 mikrogram
Humant papillomvirus® typ 45 L1-protein®?> 20 mikrogram
Humant papillomvirus® typ 52 L1-protein?3 20 mikrogram
Humant papillomvirus® typ 58 L1-protein®> 20 mikrogram

! Humant papillomvirus = HPV

2 L1-protein i form av viruslika partiklar framstallda i jastceller (Saccharomyces cerevisiae CANADE 3C-5
(stam 1895)) med hjalp av rekombinant DNA-teknik.

3 Adsorberat pa amorft aluminiumhydroxifosfatsulfat-adjuvans (0,5 milligram Al).

Amorft aluminiumhydroxid/fosfat/sulfat ar inkluderat i vaccinet som ett adjuvans. Adjuvans inkluderas for
att forbattra immunfdrsvaret for vaccinet.

Ovriga innehdllsdmnen &r: natriumklorid, histidin, polysorbat 80 (E433), borax (E285) och vatten fér
injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och féorpackningsstorlekar

1 dos av Gardasil 9 injektionsvatska, suspension innehaller 0,5 ml.

Fore omskakning kan Gardasil 9 se ut som en klar vatska med en vit fallning. Efter noggrann omskakning
blir vatskan vit och grumlig.

Gardasil 9 finns i férpackningar med 1 eller 10 forfyllda sprutor.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nederlanderna

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for
férsaljning.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: +32 (0) 27766211 Tel.: +370.5.2780.247
dpoc_belux@msd.com msd_lietuva@merck.com
Bvnrapus Luxembourg/Luxemburg
Mepk LWapn n Joym bbarapns EOO/L, MSD Belgium

Ten.: + 359 2 819 3737 Tél: +32 (0) 27766211
info-msdbg@merck.com dpoc_belux@msd.com
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Ceské republika

Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Tel.: 4420 233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com
Danmark

MSD Danmark ApS

TIf: + 45 4482 4000
dkmail@merck.com
Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH
Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 0)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel.: +372 6144 200
msdeesti@merck.com
EANGSQ

MSD A.¢.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com
Espaia

Merck Sharp & Dohme de Espania, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com
France

MSD France

Tél: +33 (0) 1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +3851 66 11 333
croatia_info@merck.com
Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@msd.com
island

Vistor hf.

Simi: + 354 535 7000

ltalia

MSD ltalia S.r.l.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
medicalinformation.it@msd.com
Kompog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 800 00 673 (+357 22866700)

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.

Tel.: + 36.1.888.5300
hungary_msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited.
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com
Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.

Tel: 0800 9999000

(+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS

TIf: +47 3220 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z o0.0.

Tel.: +48.22.549.51.00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda

Tel: +351 21 4465700
inform_pt@merck.com

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L
Tel: + 4021 529 29 00
msdromania@merck.com
Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386.1.520.4201
msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. r. 0.
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com
Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
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cyprus_info@merck.com medicinskinfo@merck.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Merck Sharp & Dohme Latvija Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Tel: +371.67364.224 Limited
msd_lv@merck.com Tel: +353 (0)1 2998700
medinfoNI@msd.com
Denna bipacksedel andrades senast 03/2024

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och

sjukvardspersonal:

Gardasil 9 injektionsvatska, suspension i forfylld spruta:

Fore omskakning kan Gardasil 9 se ut som en klar vatska med en vit fallning.
Skaka om den forfyllda sprutan val fére anvandning. Efter noggrann omskakning blir vatskan vit och
grumlig.

Kontrollera suspensionen visuellt fér partiklar och missfargning fore administreringen. Kassera
vaccinet om det innehaller partiklar och/eller om det ar missfargat.

Valj en 1amplig nal for att férsakra intramuskular (i.m.) administrering beroende pa patientens storlek
och vikt.

| forpackningar med nalar medféljer tva nalar av olika langd per spruta.

Fast nalen genom att vrida den medsols tills den sitter sakert pa sprutan. Administrera hela dosen pa
brukligt satt.

Injicera omedelbart intramuskulart (i.m.), féretradesvis i dverarmens deltoidmuskel eller i larets
anterolaterala del.

Vaccinet ska anvandas i levererat skick. Hela den rekommenderade vaccindosen ska anvandas.

Ej anvant vaccin och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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