KULLANMA TALIMATI

GARDASIL 0.5 mL IM Enjeksiyonluk Siispansiyon

Human Papillomaviriis Asis1 [Tip 6, 11, 16, 18] (Rekombinant, adsorbe)
Kas icine uygulanir.

Steril

o Etkin 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

2 Virilis benzeri partikiil formundaki L1 proteini rekombinant DNA teknolojisi ile
Saccharomyces cerevisiac (CANADE 3C-5 (1895 susu)) hiicrelerinde iiretilmistir.

3 Amorf aliiminyum hidroksifosfat siilfat adjuvanina adsorbedir (0.225 miligram Al*®).

e  Yardimct maddeler : Amorf aliminyum hidroksifosfat siilfat adjuvani, sodyum kloriir,
L-Histidin, polisorbat 80, sodyum borat, enjeksiyonluk su.

Bu asiy1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekvar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Bu as1 kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu asimin kullamimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu
aswyt kullandiginizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. As1 hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

1. GARDASIL nedir ve ne icin kullanilir?

2. GARDASIL'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. GARDASIL nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. GARDASIL "in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.

1. GARDASIL nedir ve ne i¢in kullanmihr?
GARDASIL calkalanmadan once beyaz partikiiller igeren berrak bir sividir. Sert bir
calkalamadan sonra beyaz, bulanik bir s1v1 halini alir.



GARDASIL bir asidir. GARDASIL’le asilanma Human Papillomavirus (HPV) tip 6, 11, 16, 18
ile iliskili hastaliklardan korunmay1 hedefler.

Bu hastaliklar, pre-kanserdz (kanser Onciisli) genital (kadin lireme organi) lezyonlar (serviks
(rahim agzi), vulva (kadin iireme organinin dis boliimii) ve vajina (kadin iireme organinin rahim
agzina dek uzanan kismi), prekanserdz anal (makat bolgesi) lezyonlar1 ve genital sigilleri igerir.
HPV Tip 16 ve 18 servikal kanser olgularimin, HPV ile iliskili vulva ve vajinanin pre-kanserdz
lezyonlarinin yaklasik %70’inden, anal kanser vakalarinin %75-80’inden, HPV ile iliskili pre-
kanser6z anal lezyonlarinin %75’inden sorumludur. HPV Tip 6 ve 11 genital sigil vakalarinin
%90’1ndan sorumludur.

GARDASIL bu hastaliklardan korunmak ig¢in kullanilir. Bu ast HPV ile iligkili hastaliklarin
tedavisi i¢in kullanilmamaktadir. GARDASIL herhangi bir HPV tipiyle iliskili persistan
infeksiyon ya da hastalii olan bireylerde herhangi bir etkisi yoktur. Ancak, HPV’nin bir ya da
daha fazla tipiyle infekte kisilerde, GARDASIL HPV’nin diger tipleriyle iligkili hastaliklara karsi
koruma saglayabilir.

GARDASIL koruma sagladigi hastaliklarin olusmasina neden olmaz.

GARDASIL tipe 0zgii antikorlar (alerji olusturan maddeye karsi viicudun {irettigi savunma
proteini) olusturur ve klinik ¢alismalarda 16-45 yas arasi erigkin kadinlarda,16-26 yas arasi
erkeklerde HPV Tip 6, 11, 16 ve 18’in neden oldugu hastaliklar1 6nledigi gosterilmistir. Bu asi
9-15 yas arasi1 ¢ocuklarda ve adolesanlarda da tipe 6zgii antikorlar olusturur.

GARDASIL resmi kilavuzlara uygun olarak kullaniimalidir.

2. GARDASIL'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

GARDASIL'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
e Sizin ya da cocugunuzun GARDASIL'in igerdigi etkin maddelerden veya yardimci
maddelerden herhangi birine karsi alerjisi varsa (yardime1 maddeler listesine bakiniz),
e  GARDASIL'in bir dozunun alinmasini takiben sizde ya da ¢ocugunuzda gelisen alerjik
durumlarda,
e Siz ya da ¢cocugunuz yiiksek atesli bir hastalik gecirilmekte iseniz (Ancak hafif ates veya
soguk alginlig1 gibi {ist solunum yolu enfeksiyonu tek basina asilamay1 ertelemek icin bir
neden teskil etmez).

GARDASIL'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Size veya cocugunuza asi 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 GARDASIL ile asilama sonrasinda bazen senkopla (bayilma) birlikte (genellikle
adolesanlarda) diisme goriilmiistiir. Daha Onceki enjeksiyonda bayilma gozlemlediyseniz
doktorunuza danisiniz.

e Tim asilarda oldugu gibi, GARDASIL ile asilama; asilanan kisilerin tlimiinde koruma
saglamayabilir.

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

e GARDASIL HPV virlisiinden kaynaklanmayan diger hastaliklara karsi koruma
saglamamaktadir.

e Agilama 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.

e Trombositopeni (pihtilasmadan sorumlu kan hiicresi sayisinda azlik) veya pihtilasma

bozuklugu olan kisilerde intramiiskiiler (kas i¢i) uygulamadan sonra kanama olabileceginden
bu kisilere as1 dikkatle uygulanmalidir.

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

Korumanin siiresi bilinmemektedir. Yiikleme dozunun gerekip gerekmedigine dair, uzun
donemli takip calismalar1 devam etmektedir.

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

Hamilelik

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

Aswyt kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile kalmaya c¢alisiyorsaniz veya asilama programi esnasinda hamile
kaldiysaniz, doktorunuza asilanma ile ilgili danisiniz.

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

Emzirme
Aswyr kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

GARDASIL emziren veya emzirmeyi planlayan kadinlara uygulanabilir.

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



GARDASIL'in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
GARDASIL dozu 23 mg'dan daha az sodyum igerir yani aslinda “sodyum igermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

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

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

Yapilan klinik calismalarda GARDASILin, dogum kontrol ydntemlerinin (&r. agiz yolu ile
alman veya diger dogum kontrol ilaglar) sagladigi korumaya olumsuz bir etkisinin olmadigi
gorilmiistiir.

Eger recgeteli veya regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamiyorsaniz 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?
GARDASIL doktor tarafindan enjeksiyon yoluyla uygulanir. GARDASIL 9 yas ve iizeri
adolesan ve yetiskinlerde kullanilir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

Eger 9-13 yas arasindaysaniz

GARDASIL 2 doz takvimine gore uygulanabilir.

- Tlk enjeksiyon: belirlenen tarihte

- Ikinci enjeksiyon: ilk dozdan 6 ay sonra

Eger ikinci doz, ilk dozdan 6. aydan daha erken uygulanirsa, iliclincii doz her zaman
uygulanmalidir.

Alternatif olarak GARDASIL 3 doz takvimine gére uygulanabilir:

- 11k enjeksiyon: belirlenen tarihte

- Ikinci enjeksiyon: ilk dozdan 2 ay sonra

- Ugiincii enjeksiyon: ilk dozdan 6 ay sonra

ikinci doz ilk dozdan en az bir ay sonra ve iiciincii doz ikinci dozdan en az ii¢ ay sonra
uygulanmalidir. Her li¢ doz 1 yillik donemde uygulanmalidir. Daha fazla bilgi i¢in hekiminizle
konusunuz.

Eger 14 yas lizeri iseniz

GARDASIL 3 doz takvimine gore uygulanmalidir:
- 11k enjeksiyon: belirlenen tarihte

- Tkinci enjeksiyon: ilk dozdan 2 ay sonra




- Ugiincii enjeksiyon: ilk dozdan 6 ay sonra

Ikinci doz ilk dozdan en az bir ay sonra ve iiciincii doz ikinci dozdan en az ii¢ ay sonra
uygulanmalidir. Her {i¢ doz 1 yillik donemde uygulanmalidir. Daha fazla bilgi i¢in hekiminizle
konusunuz.

GARDASIL’in ilk dozuyla asilanan bireylerin asilama takvimine GARDASIL’le devam etmeleri
Onerilir.

Uygulama yolu ve metodu:
e GARDASIL ist kolun deltoid bolgesine veya uylugun iist yan tarafina kas icine
(intramiiskiiler) enjeksiyon ile uygulanir.
e Agi kullanilmadan 6nce iyice ¢alkalanmalidir.
e Agsi, diger asilar ve sollisyonlarla ayni siringada karistirilmamalidir.
e Asi damar i¢ine uygulanmamalidir.

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

Yashlarda kullanim:
GARDASIL’in 45 yasin lizerindeki erigkinlerde giivenliligi ve etkililigi incelenmemistir.

Ozel kullamim durumlart:
Ozel kullammi yoktur. Bébrek, karaciger yetmezligi durumlarinda doz ayarlamasina gerek
yoktur.

Eger GARDASIL ‘in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

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

GARDASIL'i kullanmay1 unutursamz:
Eger enjeksiyon zamaninizi gegirdiyseniz, doktorunuz unutulan dozun ne zaman uygulanacagia
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.

[lk doz olarak GARDASIL aldiysaniz, as1 serisini GARDASIL ile tamamlamalisimz, baska bir
HPYV asis1 kullanilmamalidir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaymniz.



4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?

Tiim asilar ve ilaglar 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 gortilebilir.

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.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin: Bas agrisi, as1 uygulanan bolgede goriilen agr, sislik, kizariklik.

Yaygin: As1 uygulanan bolgede goriilen morluk ve kasinti, ekstremite agrisi (ellerde ayaklarda
agri1). Ates ve bulant1 da rapor edilmistir.

Seyrek: Kurdesen (lirtiker)

Cok seyrek: Solunum gii¢liigii (bronkospazm)

GARDASIL aym doktor ziyaretinde kombine bir difteri, tetanoz, bogmaca [hiicre kaynakli
olmayan bilesen] ve polyomiyelit (¢ocuk felci) [inaktif] rapel asistyla (pekistirme dozu) birlikte
uygulandiginda, daha fazla bas agris1 ve enjeksiyon bélgesinde sislik gozlenmistir.

Pazarda kullanim sirasinda raporlanan yan etkiler:

Bazen titreme veya kasilmayla birlikte bayilma raporlanmistir. Bayilma vakalar1 yaygin
olmamakla birlikte, hastalar GARDASIL asilamasindan sonra yaklasik 15 dk dikkatli bir gdzlem
altinda tutulmalidir.

Solunum zorlugu, hirilt1 (bronkospazm), kurdesen ve dokiintliyli igeren alerjik reaksiyonlar
bildirilmistir. Bu reaksiyonlarin bazilar1 ciddidir.

Bilinmiyor:
e Salgi bezlerinde sisme (boyun, koltuk alt1 veya kasik)
e Kas gligsiizliigli, anormal duyumlar, kollar, bacaklar ve viicudun {ist tarafinda
karincalanma ya da konfiizyon (karisiklik) (Guillain-Barré sendromu, akut disemine

ensefalomiyelit)
e Bas donmesi
e Kusma

e Eklem agris1

Kas agrist

Alisilagelmis olmayan yorgunluk veya halsizlik

Usiime

Kendini iyi hissetmeme

e Idiyopatik trombositopenik purpura (ates, igne basi seklinde kirmizi morarmalar veya
kanama, bilin¢g bulanikligi, bas agrisi ve trombositlerin sayisinda azalma ile goriilen
hastalik), normalden daha kolay morarma veya kanama

o Seliilit (enjeksiyon bolgesinde deri enfeksiyonu),



Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen 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 karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. GARDASIL'in saklanmasi
GARDASIL'i cocuklarin géremeyecegi, erigsemeyecegi verlerde ve ambalajinda saklayiniz.

2°C — 8°C arast sicakliklarda (buzdolabinda) saklayiniz. Kullanima hazir enjektorii 1siktan
korumak i¢in kutusunda saklayiniz.

Asi kesinlikle dondurulmamalidir. As1 donmus ise ¢oziip kullanmayiniz.

Renk degisikligi olmasi veya i¢inde yabanct maddeler bulunmasi durumunda asiy1
kullanmayniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalaj iizerindeki son kullanma tarihinden sonra GARDASIL'i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz asilari sehir suyuna veya ¢épe atmayniz. Bu konuda
eczaciniza daniginiz.

Uriinde ve/veya ambalajda bozukluk farkederseniz GARDASIL'i kullanmayimz.
Ruhsat sahibi: ‘
Merck Sharp Dohme Ilaglar1 Ltd. Sti.

Levent-Istanbul

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

Bu kullanma talimati 09/01/2018 tarihinde onaylanmistir.


http://www.titck.gov.tr/

ASAGIDAKI BILGILER BU ASIYI UYGULAYACAK OLAN SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.

As1 tedarik edildigi sekilde kullanilmalidir, seyreltmeye veya sulandirmaya gerek yoktur. Asinin
onerilen tam dozu kullanilmalidir.

Kullanmadan once iyice calkalaymiz. Kullanmadan ©nce iyice c¢alkalamaniz, asi
stispansiyonunun devamlilig1 i¢in gereklidir.

Uygulanmadan 6nce parenteral miistahzarlar partikiilli madde ve renk degisikligi agisindan
gozle kontrol edilmelidir. Partikiiller varsa veya renk degisikligi gozlenirse iirlinii atiniz.
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