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KULLANMA TALIMATI

GARDASIL 0.5 mL IM enjeksiyon icin siispansiyon iceren kullanima hazir enjektor
Human Papillomaviriis Asis1 [Tip 6, 11, 16, 18] (Rekombinant, adsorbe)
Kas icine uygulanir.

o FEtkin maddeler :
1 doz (0.5 mL)'sinde;

HPV' Tip 6 L1 Proteini ** 20 mikrogram
HPV' Tip 11 L1 Proteini ** 40 mikrogram
HPV' Tip 16 L1 Proteini > 40 mikrogram
HPV' Tip 18 L1 Proteini ** 20 mikrogram

! Human Papillomaviriis = HPV

> Viriis benzeri partikiil formundaki L1 proteini rekombinant DNA teknolojisi ile

Saccharomyces cerevisiae (CANADE 3C-5 (1895 susu)) hiicrelerinde iretilmistir.

3 Amorf aliiminyum hidroksifosfat siilfat adjuvanina adsorbedir (225 mikrogram Al"™).

o Yardimct maddeler : Amorf aliiminyum hidroksifosfat siilfat adjuvani, sodyum klortir,
L-Histidin, polisorbat 80, sodyum borat, enjeksiyonluk su.

Bu asiy1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu as1 kisisel olarak size regetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu asimin kullanimi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu asiyi
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. As1 hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

1. GARDASIL nedir ve ne icin kullanilir?

2. GARDASIL'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. GARDASIL nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. GARDASIL'in saklanmas

Bashklar1 yer almaktadir.

1. GARDASIL nedir ve ne icin kullanilir?

GARDASIL kas i¢gine (IM) enjeksiyon i¢in kullanima hazir enjektor iginde 0.5 mL siispansiyon
igerir. Her paket tek kullanimlik bir adet kullanima hazir enjektor ve hastanin agirlik ve clissesine
gore kullanilmak iizere 2 degisik ebatta igne igerir.
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GARDASIL 9-26 yas arasi kizlarda ve kadinlarda Human Papillomaviriis (HPV) Tip 6, 11, 16 ve

18 ile iliskili:
e Servikal kanser (rahimin alt ucunda kanser)
e Vulvar ve vajinal kanser (d6l yolu ve dis genital organ kanseri)
e Genital bolgedeki sigiller
e Anormal ve prekanser6z servikal lezyonlar (kanser oncesi rahim agzindaki hiicreleri

normal olmayan olusumlara doniistiirme riski tasiyan degisiklikler)

e Anormal ve prekanserdz vulvar lezyonlar (kanser oncesi vulvadaki normal olmayan
olusumlara doniistiirme riski tasiyan degisiklikler)

e Anormal ve prekanserdz vajinal lezyonlarin (kanser oncesi vajinadaki hiicreleri normal
olmayan olusumlara doniistiirme riski tasiyan degisiklikler)

Onlenmesinde endikedir.

GARDASIL HPV Tip 6, 11, 16 ve 18 adl viriisler ile ilgili hastaliklarin gériilmesini dnler ancak
varolan hastaliginizi tedavi etmez.

GARDASIL HPV ile iliskili hastaligin tedavisinde kullanilmaz. GARDASIL asida bulunan HPV
tiplerinin herhangi birinden kaynaklanan inat¢1 enfeksiyonu (tedaviye istenen yanit1 vermeyen)
veya hastalig1 olan kadinlarda herhangi bir etki géstermez. Ancak asida bulunan HPV tiplerinden
biri veya birkagiyla enfekte olmus kadinlarda GARDASIL asidaki diger HPV tiplerinden
kaynaklanan hastaliga kars1 koruma saglayabilir.

GARDASIL, koruma sagladigi hastaliklara yol agmaz.

GARDASIL tipe 6zgii antikorlar (alerji olusturan maddeye karsi viicudun firetti§i savunma
proteini) olusturur ve klinik ¢alismalarda 16-45 yas aras1 eriskin kadinlarda HPV Tip 6, 11, 16 ve
18’in neden oldugu hastaliklar1 onledigi gosterilmistir. Bu as1 9-15 yas arasi c¢ocuklarda ve
adolesanlarda da antikorlar olusturur. Tipe 6zgii bu antikorlarin eriskin erkeklerde hastalig
Onleyip onlemedigi incelenmemistir.

GARDASIL c¢alkalanmadan once beyaz partikiiller igeren berrak bir sividir, kullanim Oncesi
calkalandiginda beyaz, bulanik bir s1v1 halini alir.

2. GARDASIL'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
Bu as1 hicbir zaman damar ic¢i (intravenoz) yoldan uygulanmamahdair.

GARDASIL'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
e GARDASIL'in igerdigi etkin maddelerden veya yardimci maddelerden herhangi birine
kars1 alerjiniz varsa (yardimci maddeler listesine bakiniz),
e GARDASIL'in bir dozunun alinmasini takiben gelisen alerjik durumlarda,
e Yiiksek atesli bir hastalik gecirilmekte ise (Ancak hafif ates veya soguk alginligi gibi {ist
solunum yolu enfeksiyonu tek bagina asilamay1 ertelemek icin bir neden teskil etmez).
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GARDASIL'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Size veya ¢ocugunuza as1 uygulanip uygulanmayacagina doktorunuz karar verecektir.
Eger:

e Kanama bozuklugu varsa (normale gore daha fazla kanamaya sebep olan hemofili gibi bir
hastaliginiz varsa),

e Bagisiklik sisteminiz zayiflamis ise (Ornegin genetik bir bozukluk veya Insan Immiin
Yetmezlik Viriisii (HIV) enfeksiyonu nedeniyle),

e Hamile iseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz,

e Tiim asilarda oldugu gibi, GARDASIL ile asilama; asilanan kisilerin tiimiinde koruma
saglamayabilir.

e GARDASIL sadece HPV tip 6, 11, 16 ve 18'den kaynaklanan hastaliklara kars1 koruma
saglar. Dolayisiyla, cinsel yolla bulasan hastaliklara karsi uygun onlemlerin alinmasina
devam edilmelidir.

e GARDASIL HPV viriisiinden kaynaklanmayan diger hastaliklara karsi koruma
saglamamaktadir.

e Agsilama rutin servikal taramanin yerini tutmadigindan rutin servikal tarama kritik 6nem
tagimaktadir. Servikal smear/Pap testleri ve Onleyici/koruyucu tedbirler konusunda
doktorunuzun tavsiyelerine uymaya devam etmelisiniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde bile olsa, sizin veya ¢ocugunuz igin gegerli ise
liitfen doktorunuza danisin.

GARDASIL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Aswyr kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile kalmaya calisiyorsaniz veya asilama programi esnasinda hamile
kaldiysaniz, doktorunuza asilanma ile ilgili daniginiz.

Asitlanma doneminde hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Asiyi kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
GARDASIL emziren veya emzirmeyi planlayan kadinlara uygulanabilir.

Arac¢ ve makine kullanimi
GARDASIL’in ara¢ veya makine kullanma becerinizi etkiledigine dair hicbir bilgi yoktur.

GARDASIL'in i¢eriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler
GARDASIL 0.5 mL'lik dozu 23 mg'dan daha az sodyum igerir. Bu sodyum miktarina bagh
herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
GARDASIL, hepatit B (gen teknolojisi ile iiretilen) asis1 veya difteri (d) ve tetanoz (T) ile
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birlikte bogmaca [hiicre kaynakli olmayan bilesen] (ap) ve/veya polyomiyelit (cocuk felci)
[inaktif] (IPV) (dTap, dT-IPV, dTap-IPV asilar1) igeren bir kombine rapel as1 (pekistirme dozu)
ile ayn1 anda fakat ayr1 enjeksiyon bolgesinden (viicudun bagka bir bdliimiinden, 6rn; diger kol
ya da bacak) verilebilir.

GARDASIL, bagisiklik sistemini baskilayan ilaglarla birlikte kullanildiginda yeterli etki
saglanamayabilir.

Yapilan klinik ¢alismalarda GARDASIL in, dogum kontrol yontemlerinin (6r. agiz yolu ile alinan
veya diger dogum kontrol ilaglar1) sagladigi korumaya olumsuz bir etkisinin olmadigi
gorilmiistiir.

Eger regeteli veya regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz veya son zamanlarda bu asi disinda herhangi bir asilama yapildiysa liitfen
doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. GARDASIL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Siz veya cocugunuz 3 doz as1 alacaksiiz. Ideal olarak dozlar su takvim ile verilir:
e Ilk doz: Doktorunuzun belirledigi bir tarihte
e Ikinci doz: ilk dozdan 2 ay sonra
e Ugiincii doz: Ik dozdan 6 ay sonra

Alternatif agilama takvimi gerekirse, ikinci doz birinci dozdan en az 1 ay sonra ve tigiincii doz
ikinci dozdan en az 3 ay sonra uygulanmalidir. U¢ dozun tiimii 1 yil igerisinde verilmelidir.

Sizin veya ¢ocugunuzun GARDASIL'in 3 dozu ile asilandigindan emin olunuz. Bu sekilde
GARDASIL'in koruyucu etkisinden tam faydalanabilirsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
e GARDASIL iist kolun deltoid boélgesine veya uylugun {ist yan tarafina kas igine
(intramiiskiiler) enjeksiyon ile uygulanir.
e Asi kullanilmadan 6nce iyice ¢alkalanmalidir.
e Ag, diger asilar ve ¢ozeltilerle aynmi siringada karistirilmamalidir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
GARDASIL 9 yasin altindaki ¢cocuklarda kullanilmaz.

Yashlarda kullanim:
GARDASIL’in 45 yasin iizerindeki erigkinlerde giivenliligi ve etkinligi incelenmemistir.

Ozel kullamim durumlari:
Ozel kullanimi1 yoktur. Bobrek, karaciger yetmezligi durumlarinda doz ayarlamasmna gerek
yoktur.
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Eger GARDASIL ‘in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla GARDASIL kullandiysamz:
GARDASIL'den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

GARDASIL'i kullanmay1 unutursamz:

Eger enjeksiyon zamaninizi gegirdiyseniz, doktorunuz unutulan dozun ne zaman uygulanacagina
karar verecektir.

Takip eden dozlarin yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uyunuz. Asilanma
zamaninizi unuttuysaniz ya da doktorunuza gitme durumunuz yoksa, ne yapmaniz gerektigi
hakkinda doktorunuza danisiniz.

[k doz olarak GARDASIL aldiysaniz, 3 dozlu as1 serisini tamamlamak i¢in kullanilacak sonraki
iki doz da GARDASIL olmali, bagka bir HPV asis1 onun yerine kullanilmamalidir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Her as1 gibi GARDASIL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. GARDASIL’in genel olarak viicut tarafindan iyi kabul edildigi gosterilmistir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar
Cok seyrek: Solunum gii¢liigii (bronkospazm)

Deri ve deri alti doku bozukluklar:
Seyrek: Kurdesen (iirtiker).

Kas-iskelet ve bag dokusu hastahiklar::
Yaygin: Ekstremite agris1 (ellerde ayaklarda agr).

Genel ve uygulama bolgesine iliskin bozukluklar
Cok yaygin : Ates, as1 uygulanan bolgede goriilen agri, sislik, kizariklik.
Yaygin : As1 uygulanan bolgede goriilen morluk ve kasinti.

GARDASIL aym doktor ziyaretinde kombine bir difteri, tetanoz, bogmaca [hiicre kaynakli
olmayan bilesen] ve polyomiyelit (cocuk felci) [inaktif] rapel asisiyla (pekistirme dozu) birlikte
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uygulandiginda, daha fazla bas agris1 ve enjeksiyon bolgesinde sislik gdzlenmistir.

Pazarlama sonrasi raporlanan yan etkiler:

GARDASIL’in pazara verildikten sonraki kullanimi sirasinda asagidaki kendiliginden olusan
istenmeyen olaylar belirlenmistir. Bu reaksiyonlar kendiliginden olusan bildirimlerden elde
edilmis olup astya maruz kalma ile aralarinda nedensel bir iliski kurmak genellikle miimkiin
degildir.

Bas donmesi

Bayilma (bazen titreme ve kasilma ile birlikte)

Bulant1

Kusma

Eklem agrisi

Kas agrisi

Yorgunluk veya halsizlik, iy1 hissetmeme

Salg1 bezlerinde sisme (boyun, koltuk alt1 veya kasik)

Guillain-Barré sendromu (viral enfeksiyon sonrasi gelisen bir omurilik iltihabi; kas

giicsiizlligli, anormal duyumlar, kollar, bacaklar ve viicudun iist tarafinda karincalanma)

Bas agrisi

e Akut yaygin beyin-omurilik iltihab1

e Idiyopatik trombositopenik purpura (ates, igne basi seklinde kirmizi morarmalar, biling
bulaniklig1, bag agris1 ve trombositlerin sayisinda azalma ile goriilen hastalik)

e Solunum zorlugu, hirlt1 (bronkospazm), kurdesen ve dokiintiiyii igeren alerjik
reaksiyonlar bildirilmistir. Bu reaksiyonlarin bazilari ciddidir.

e Usiitme

e Normalden daha kolay morarma veya kanama

Pek yaygin olmamakla birlikte bayilma rapor edilmistir. Bu nedenle hastalar agilandiktan sonra
15 dakika gozlem altinda tutulmalidir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. GARDASIL'in saklanmasi
GARDASIL'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

2°C — 8°C arasi sicakliklarda (buzdolabinda) saklayiniz. Isiktan koruyunuz.

Asi kesinlikle dondurulmamalidir. Ast donmus ise ¢oziip kullanmayiniz.

Renk degisikligi olmasi veya iginde yabanci maddeler bulunmasi durumunda asiy1
kullanmayniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalaj tizerindeki son kullanma tarihinden sonra GARDASIL'i kullanmayiniz.

Bu tarihte ilk iki rakam ay1, son dort rakam yil1 gosterir. Son kullanma tarihi o aym son giiniinii
ifade eder.
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Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz asilar: sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu konuda
eczaciniza danisiniz.

Uriinde ve/veya ambalajda bozukluk farkederseniz GARDASIL'i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi : Merck Sharp Dohme Ilaclar Ltd. Sti.
Esentepe - ISTANBUL

Uretim yeri : Merck Sharp & Dohme Corp., West Point, Pennsylvania, ABD

Bu kullanma talimati 26/12/201 1 tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BIiLGILER BU ASIYI UYGULAYACAK OLAN SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.

e GARDASIL intramiiskiiler (IM) enjeksiyon i¢in slispansiyon igeren kullanima hazir
enjektdr icinde bulunmaktadir. Ust kolun deltoid bdlgesine uygulanmasi tercih
edilmektedir.

e Ambalajda farkl iki uzunlukta igne bulunmaktadir. IM uygulama i¢in hastanin agirligina
ve ciissesine uygun igneyi se¢iniz. Damar icine uygulanmamahdar.

e Uygulanmadan Once parenteral miistahzarlar partikiilli madde ve renk degisikligi
acisindan gozle kontrol edilmelidir. Partikiiller varsa veya renk degisikligi gozlenirse
irtinii atiniz. Kullanilmayan {iriinii veya atik materyalleri yerel gerekliliklere gore
atmalisiniz.

Kullanmadan 6nce iyice calkalaymiz. Igneyi enjektdriin iizerine tam yerlesinceye kadar saat
yoniinde ¢evirerek takiniz. Dozun tamamini standart protokole gore uygulayiniz.
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