KULLANMA TALIMATI

GARDASIL 9 IM enjeksiyonluk stispansiyon
9-valan insan Papillomaviriis Asis1 [Tip 6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52, 58] (Rekombinant,

adsorbe)
Steril
Kas icine uygulanir.

0 Etkin maddeler : Etkin maddeler Insan Papillomaviriis tiplerinin her birine ait ylksek diizeyde
saflastirilmis, enfeksiydz olmayan proteinlerdir.
1 doz (0,5 mL)’sinde yaklasik olarak asagidakileri icerir;

HPV! Tip 6 L1 Proteini 23 30 mikrogram
HPV! Tip 11 L1 Proteini 23 40 mikrogram
HPV! Tip 16 L1 Proteini 23 60 mikrogram
HPV! Tip 18 L1 Proteini 23 40 mikrogram
HPV! Tip 31 L1 Proteini 23 20 mikrogram
HPV! Tip 33 L1 Proteini 23 20 mikrogram
HPV! Tip 45 L1 Proteini 23 20 mikrogram
HPV! Tip 52 L1 Proteini 23 20 mikrogram
HPV! Tip 58 L1 Proteini 23 20 mikrogram

! Insan Papillomaviriis = HPV

2Viris benzeri partikil formundaki L1 proteini rekombinant DNA teknolojisi ile
Saccharomyces cerevisiae (CANADE 3C-5 (1895 susu)) hicrelerinde Gretilmistir.

3 Amorf aliminyum hidroksifosfat sulfat adjuvanina adsorbedir (0,5 miligram Alliminyum).
Adjuvanlar agilara immun yanitin artmasi i¢in eklenmektedir.

O Yardimct maddeler : Amorf aliminyum hidroksifosfat sulfat adjuvani, sodyum Kklorir,
LHistidin, polisorbat 80, sodyum borat, enjeksiyonluk su.

V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu ticgen yeni givenlilik bilgisinin hizh olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagint 6égrenmek icin 4. Bolimin sonuna bakabilirsiniz.



Bu asiy1 kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢inkd sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrvar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

*  Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danmisiniz.

*  Bu agi kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*  Bu asimin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu
asyt kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda :

1. GARDASIL 9 nedir ve ne icin kullanilir?

2. GARDASIL 9’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. GARDASIL 9 nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. GARDASIL 9’un saklanmasi

Bashiklar yer almaktadir.

1. GARDASIL 9 nedir ve ne icin kullanilir?

GARDASIL 9 kas icine (IM) enjeksiyon icin kullanima hazir enjektor icinde 0,5 mL siispansiyon
icerir. Her paket tek kullanimlik bir adet kullanima hazir enjektor ve hastanin agirlk ve ciissesine
gore kullanimak Uzere 2 degisik ebatta igne icerir.

GARDASIL 9 calkalanmadan 0Once igerisinde beyaz bir ¢okelti olan berrak bir siv1 gibi goriinebilir.
Kuvvetli calkalamadan sonrabeyaz, bulanik bir sivi halini ahr.

GARDASIL 9, 9 vyasindan buyik adolesanlara ve vyetiskinlere yonelik bir asidir. insan
Papillomaviriis (HPV) Tip 6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52 ve 58’den kaynaklanan hastaliklara karsi
korumak amaciyla verilir.

Bu hastaliklar, kadin genital organlarinin (rahim agzi, vulva ve vajina) prekanserdz lezyonlar: ve
kanserleri ve erkeklerde ve kadinlarda anisiin prekanserdz lezyonlar1 ve kanserleri ve genital
sigilleri igerir.

GARDASIL 9, 9-26 yas arasi1 erkeklerde ve 9 - 45 yas aras1 kadinlarda ¢alsilmistir.
GARDASIL 9 bu hastaliklarin gorildigu vakalarin ¢oguna neden olan HPV tiplerine karsi korur.
GARDASIL 9 bu hastaliklarin 6nlenmesi icin tasarlanmistir. Bu as1 HPV ile iligkili hastaliklarin

tedavisinde kullanimaz. GARDASIL 9, asida bulunan HPV tiplerinden herhangi biriyle iligkili
kronik enfeksiyonu veya hastahgi halihazirda mevcut olan Kisilerde herhangi bir etki géstermez.
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Bununla birlikte, asidaki HPV tiplerinden biri veya daha fazlasiyla enfekte olmus Kisilerde
GARDASIL 9 asida bulunan diger HPV tipleriyle iligkili hastaliklara karsi: koruma saglayabilir.

GARDASIL 9’un HPV ile iligkili hastaliklara yol agmasi s6z konusu degildir.

Bir kisi GARDASIL 9 ile asilandiginda, bagisiklik sistemi (viicudun dogal savunma sistemi) asida
bulunan dokuz HPV tipine karsi antikorlarin Gretimini uyararak bu virislerden kaynaklanan
hastahklara karsi korunmaya yardimci olur.

Siz veya ¢ocugunuz GARDASIL 9’un ik dozunu alirsa, GARDASIL 9 ile tim asilama serisinin
tamamlanmas: gerekir.

Siz veya gocugunuza daha 6nce bir HPV asis1 yapildiysa, GARDASIL 9 asisinin sizin igin uygun
olup olmadigin1 doktorunuza sorunuz.

GARDASIL 9 resmi kilavuzlara uygun olarak kullanilmalidir.
2. GARDASIL 9’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

GARDASIL 9’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
* Siz veya cocugunuz bu asinin icerdigi etkin maddelerden herhangi birine veya yardimci
maddelerden herhangi birine karsi alerjik ise ,
* Sizde veya ¢ocugunuzda GARDASIL (HPV tip 6, 11, 16 ve 18) ya da GARDASIL 9’un bir
dozunu aldiktan sonra alerjik reaksiyon gelistiyse.

GARDASIL 9’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Size veya gocugunuza as1 uygulanip uygulanmayacagina doktorunuz karar verecektir.
Eger:

* Kanama bozuklugu varsa (normale gore daha fazla kanamaya sebep olan hemofili gibi bir
hastaliginiz varsa), Ornegin hemofili; As1 intramlskuler uygulamadan sonra kanama
meydana gelebileceginden, trombosit (pihtilasmadan sorumlu bir hiicre) sayis1 disik olan
bireylere dikkatli uygulanmaldir.

+  Bagisikhk sisteminiz zayiflamis ise (Ornegin genetik bir bozukluk veya insan Immiin
Yetmezlik Virasu (HIV) enfeksiyonu veya bagisiklik sistemini etkileyen ilaglar nedeniyle),

* Yuksek atesle seyreden bir hastahk. Bununla birlikte, hafif ates veya Ust solunum yolu
enfeksiyonu (6rnegin soguk alginhgi) asilamay: ertelemek icin kendi basina bir neden
degildir.

Igneyle yapilan herhangi bir enjeksiyondan sonra, bazen diismenin de eslik ettigi bayilma gorilebilir
(cogunlukla adolesanlarda). Bu nedenle, 6nceki bir enjeksiyondan sonrabayilma meydana geldiyse
doktora veya hemsireye soyleyiniz.

Tim agilarda oldugu gibi, GARDASIL 9 asilanan Kisilerin hepsinde tam koruma saglamayabilir ve
HPV virisunden kaynaklanmayan diger hastaliklara karsi koruma saglamamaktadir.

GARDASIL 9 insan Papillomaviriisiin her tipine kars: koruma saglamaz. Bu nedenle cinsel yolla
bulasan hastaliga kars1 uygun tedbirlerin alinmasina devam edilmelidir.



Asilama rutin servikal taramanin yerini tutmaz. Eger bir kadin iseniz, doktorunuzun servikal
smear/Pap testleri ve koruyucu ve énleyici tedbirler konusundaki tavsiyesine uymaya devam
etmelisiniz.

GARDASIL 9 ile korunma suresi hentiz bilinmemektedir. Bir tekrar dozun gerekip gerekmedigini
belirlemek icin daha uzun donemli izleme gahsmalari devam etmektedir.

Biyolojik tibbi Grtnlerin takip edilebilirliginin saglanmasi igin uygulanan Grundn ticari ismi ve seri
numaras1 mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde bile olsa, sizin veya ¢cocugunuz igin gegerli ise lutfen
doktorunuza daniginiz.

GARDASIL 9’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:

Uygulama yontemi acisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Asii kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile kalmaya calistyorsaniz veya asilama programi esnasinda hamile kaldiysaniz,
doktorunuza asilanma ile ilgili danisiniz. Gardasil 9 ile asilanan hamile kadinlardan ahnan bilgiler,
distik veya dogum kusurlu bebekler agisindan daha ylksek bir riske isaret etmemektedir.

Ancak hamileyseniz veya asilama surecinde hamile kahrsaniz, hamileliginiz sona erinceye kadar
asilamay1 ertelemeniz veya ara vermeniz Onerilir.

3 dozun tamamlanmasindan ©6nce hamile kalan kadinlarda, asilama takvimini ¢ocuk dogduktan
sonra tamamlanmaldir.

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

Emzirme
Aswyt kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

GARDASIL 9 emziren veya emzirmeyi planlayan kadinlara uygulanabilir.

Arac¢ ve makine kullanimi
GARDASIL 9 ara¢ veya makine kullanma becerisini hafifce ve gegici olarak etkileyebilir (bkz.
“Olas1 yan etkiler nelerdir?”).

GARDASIL’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda o6nemli bilgiler
GARDASIL 9’un 0,5 mL’lik dozu 23 mg’dan daha az sodyum icerir, yani aslinda “sodyum
icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

GARDASIL 9, difteri (d) ve tetanoz (T) ile birlikte bogmaca [aselliler, bilesen] (ap) ve/veya

polyomiyelit [inaktif] (iPV) (dTAp, dT-IPV, dTap-IPV asilar1) iceren kombine bir takviye asiyla es
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zamanh olarak ayni hekim ziyaretinde ayr1 bir enjeksiyon bdlgesine (viicudun baska bir bolgesine,
ornegin diger kol veya bacak) uygulanabilir.

GARDASIL, 9 bagisikhk sistemini baskilayan ilaglarla birlikte kullanildiginda yeterli etki
saglanamayabilir.

Hormonal kontraseptifler (dogum kontroll icin kullanilan ilaglar) (6rnegin hap) GARDASIL 9’un
sagladigi korumay: azaltmamistir.

Eger siz (veya ¢cocugunuz) regeteli yada regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya
son zamanlarda kullandiniz ise veya son zamanlarda bu asi disinda herhangi bir astlama yapildiysa
liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. GARDASIL 9 nasil kullamlir?
GARDASIL 9 doktor tarafindan enjeksiyon yoluyla uygulanir. GARDASIL 9, 9 yasindan itibaren
adolesanlar ve yetiskinlerde tasarlanmistir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Ik enjeksiyon sirasinda 9 — 14 yasindaysamz (14 yas dahil):

GARDASIL 9, 2 dozluk takvim dogrultusunda uygulanabilir:

Il enjeksiyon: Belirlenen bir tarinte

+ Ikinci enjeksiyon: ilk enjeksiyon sonrasi 5 ve 13 ay arasindaki bir zamanda verilir

Eger ikinci doz, ilk dozdan sonraki 5 aydan dnce uygulanirsa, Gglincu doz mutlaka uygulanmaldir.

GARDASIL 9, 3dozluk takvim dogrultusunda uygulanabilir:

+ ]Ik enjeksiyon: Belirlenen bir tarihte

« lkinci enjeksiyon: Ilk enjeksiyondan 2 ay sonra (ilk dozdan sonra bir aydan énce olmayacak
sekilde)

+  Uglincl enjeksiyon: ilk enjeksiyondan 6 ay sonra (Ikinci dozdan sonra 3 aydan dnce olmayacak
sekilde)

Uc dozun hepsi 1 yil igerisinde verilmelidir. Daha fazla bilgi icin doktorunuzla konusunuz.

Ik enjeksiyon sirasinda 15 yas ve iizeriyseniz:
GARDASIL 9, 3dozluk takvim dogrultusunda uygulanmaldir:

« Ilk enjeksiyon: Belirlenen bir tarihte

« Ikinci enjeksiyon: ilk enjeksiyondan 2 ay sonra (ilk dozdan sonra bir aydan énce olmayacak
sekilde)

+  Uglincl enjeksiyon: ilk enjeksiyondan 6 ay sonra (Ikinci dozdan sonra 3 aydan 6nce olmayacak
sekilde)

Ug dozun hepsi 1 yil icerisinde verilmelidir. Daha fazla bilgi icin doktorunuzla konusunuz.

Ilk GARDASIL 9 dozunu alan bireylerin, asilama programmi GARDASIL 9 ile tamamlamasi
onerilmektedir.

Uygulama yolu ve metodu:



GARDASIL 9 st kolda veya uylukta deri yoluyla kas igine (intramuskiler) enjeksiyon ile
uygulanrr.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:
GARDASIL 9’un 9 yasindan kiglk cocuklardaki glvenliligi ve etkinligi incelenmemistir.

Yashlarda kullanim:

Ozel kullanim durumlan:

Bobrek/karaciger yetmezligi Ozel

uyart mevcut degildir.

Eger GARDASIL 9’un etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla GARDASIL 9 kullandiysaniz:
GARDASIL 9’dan kullanmanmiz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

GARDASIL 9’u kullanmay1 unutursaniz:
Eger enjeksiyon zamaninizi gegirdiyseniz, doktorunuz unutulan dozun ne zaman uygulanacagina
karar verecektir.

Takip eden dozlarin yeni uygulama zaman: igin doktorunuzun talimatlarina uyunuz. Doktorunuza
planlanan randevu tarihinde gitmeyi unutursaniz ya da gidemezseniz, doktorunuzdan tavsiye
isteyiniz. GARDASIL 9 size ilk doz olarak verilirse, 3 dozlu asilama serisinin tamamlanmasi icin
size baska bir HPV asis1 degil, GARDASIL 9 uygulanmalidir.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

GARDASIL 9 ile tedavi sonlandirldiginda olusabilecek etkiler Asiya
devam etmemeye karar verirseniz mutlaka doktorunuza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

TUm asilar ve ilaglargibi GARDASIL 9’un igeriginde bulunan maddelere duyarh olan Kisilerde yan
etkiler olabilir.
Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.

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

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gordilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gérulebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goérulebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gorulebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.



Asagidakilerden biri olursa, GARDASIL 9’u kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliilmiine basvurunuz:

Alerjik reaksiyonlar bildirilmistir. Bu reaksiyonlarin bazilar1 siddetli olmustur. Belirtiler solunum
guclugd, hiriltili solunum, kurdesen ve/veya dokintuyu icerebilir.

Bunlarin hepsi ¢cok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi muldahaleye veya hastaneye yatirimaniza gerek
olabilir.

GARDASIL 9 kullanildiktan sonra asagidaki yan etkiler gorulebilir:

Cok yaygin : Enjeksiyon yapilan bdlgede gorilen yan etkiler (agr, sislik ve kizariklik) ve bas agrisi.
Yaygin : Enjeksiyon yapilan bolgede gorilen yan etkiler (morluk ve kasinti), ates,
yorgunluk, bas dénmesi ve bulant:.

Yaygin olmayan : Lenf bezlerinde buyime (boyun, koltuk alt1 veya kasik), kurdesen (urtiker),
bazen titreme veya kasilmanin eslik ettigi bayilma, kusma; eklem agrisi, kas
agrisy, ahsagelmis olmayan yorgunluk veya halsizlik, tUstme, genel olarak
kendini iyi hissetmeme.

Seyrek - Alerjik reaksiyonlar.

Bilinmiyor : Ciddi allerjik reaksiyonlar (Anafilaktik reaksiyon).

GARDASIL 9 kombine bir difteri, tetanoz, bogmaca [aselller, bilesen] ve polyomiyelit [inaktif]
takviye asiyla es zamanh olarak ayni ziyarette verildiginde enjeksiyon yerinde daha fazla sislik
meydana gelmistir.

Bazen titreme veya kasilmanin eslik ettigi bayilmalar bildirilmigtir. Bayilma vakalar1 yaygin
olmamakla birlikte, hastalar HPV asilamasindan sonra 15 dakika boyunca g6zlem altinda
tutulmaldir.

Asagidaki yan etkiler GARDASIL ile bildirilmistir ve GARDASIL 9 uygulandiktan sonra da
gorulebilir:

Diger asilarda oldugu gibi, genel kullanim sirasinda bildirilen yan etkiler sunlar: icerir: Kas
gucsuzligl, anormal duyumlar, kollarda, bacaklarda ve vicudun dst kisminda karincalanma veya
zihin bulanikhg: (Guillain-Barré sendromu, Akut yaygin ensefalomiyelit), normalden daha kolay
morarma veya kanama ve enjeksiyon bélgesinde deri enfeksiyonu.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz; eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Kkarsilastigmz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00
08 numaral yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
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bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. GARDASIL’in saklanmasi
GARDASIL 9’u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

2°C —8°C arasi sicakliklarda (buzdolabinda) saklaymniz. Kullanima hazir enjektoril isiktan korumak
icin kutusunda saklayiniz.

As1 kesinlikle dondurulmamahdir.
Renk degisikligi olmas1 veya icinde yabanci maddeler bulunmasi durumunda asiyr kullanmayiniz.
GARDASIL 9 buzdolabindan c¢ikarildiktan sonra miimkiin olan en kisa surede uygulanmalidir.

Stabilite verileri as1 bilesenlerinin  8°C - 40°C arasinda 96 saat veya 0°C - 2°C arasindaki
sicakhklarda saklandiginda 72 saat sireyle stabil kaldigini gdéstermektedir. Bu sirenin sonunda
GARDASIL 9 kullaniimali veya atimahdir. Bu veriler yalnizca gegici sicaklhk dalgalanmalar1
durumunda saghk meslegi mensuplarina rehberlik etmek amaciyla sunulmaktadir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalaj iizerindeki son kullanma tarihinden sonra GARDASIL 9’u kullanmayiniz.

Karton kutu ve enjektoriin {izerindeki son kullanma tarihinden sonra GARDASIL 9’u
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanlmayan ilaglar1 ¢ope atmaymniz! Cevre, Sehircilik ve iklim
Degisikligi Bakanhginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Uriinde ve/veya ambalajda bozukluk farkederseniz GARDASIL 9’u kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:
Merck Sharp Dohme ilaglar: Ltd. Sti.
Levent-ISTANBUL

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

Bu kullanma talimati 24.11.2023 tarihinde onaylanmustir.

ASAGIDAKI BIiLGILER BU ASIYI UYGULAYACAK OLAN SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.

. GARDASIL 9 calkalanmadan 0nce igerisinde beyaz bir ¢okelti olan berrak bir s gibi
gorinebilir.



Kullanimdan ©6nce sispansiyon olusturmak icin enjektort iyice calkalayiniz. Kuvvetli
calkalamadan sonra beyaz, bulanik bir siv1 halini ahr.

Uygulamadan 0Once suspansiyonu partikilli madde ve renk degisikligi yonunden gozle
kontrol ediniz. Asida partikuller varsa ve/veya asinin rengi degismis gibi goriiniyorsa asiy1
atiniz.

Ambalajda farkh buyklikte iki igne bulunur; hastanizin ciissesine ve agirhgina bagh olarak
intramuskdler (iM) uygulamay: garantileyen uygun igneyi seginiz.

Igne enjektore tam olarak yerlesinceye kadar saat yoniinde cevirerek igneyi takiniz. Standart
protokole uygun sekilde dozun tamamini uygulayiniz.

Asty1 hemen intramuskiiler (IM) yoldan tercihen (st kolun deltoid bolgesine veya uylugun
yan tarafinin 6ne bakan kismmna enjekte ediniz.

As1 tedarik edildigi sekliyle kullandmahdr. Asinin  tavsiye edilen dozunun tamami
kullanimalidr.

Kullanilmayan as1 veya atik malzeme yerel gerekliliklere uygun sekilde atiimakhdir.



