KULLANMA TALIMATI

GARDASIL IM enjeksiyon icin siispansiyon iceren kullammma hazir enjektirde

rekombinant as1
Human Papillomaviriis Asis1 [Tip 6, 11, 16, 18] (Rekombinant, adsorbe)

Kas icine uygulanr.

o FEthin 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 tiretilmisgtir.
3 Amorf aliiminyum hidroksifosfat siilfat adjuvanina adsorbedir (0.225 miligram Al

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

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

Bu kullanma talimatint saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Bu as1 kisisel olarak sizin i¢in recete edilmistiv, baskalarina vermeyiniz.

Bu asimin kullamm: swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu
asot kullandiginiz séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. Ast hakkinda size énerilen dozun diginda
yitksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

1. GARDASIL nedir ve ne icin kullaniir?

2. GARDASIL'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. GARDASIL nasi kullanilr?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. GARDASIL'in saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

1. GARDASIL. nedir ve ne icin kullaniir?
GARDASIL c¢alkalanmadan once beyaz partikiiller iceren berrak bir sividir. Sert bir
calkalamadan sonra beyaz, bulanik bir s1vi halini alr.



GARDASIL bir asidir. GARDASIL {e agilanma Human Papillomavirus (HPV) tip 6, 11, 16, 18
ile iliskili hastaliklardan korunmay: hedefler.

Bu hastaliklar, pre-kanserdz (kanser onciisii) genital (kadin iireme organi) lezyonlar (serviks
{(rahim agz1), vulva (kadin tireme organinmn dig boliimii) ve vajina (kadin Greme organinmn rahim
agzina dek uzanan kismi), prekanserdz anal (malat bolgesi) lezyonlar: ve genital sigilleri igerir.
HPV Tip 16 ve 18 servikal kanser olgularinin, HPV ile iligkili vulva ve vajinanin pre-kanserdz
lezyonlarinin yaklasik %70’inden, anal kanser vakalarini %75-80’inden, HPV ile iligkili pre-
kanser6z anal lezyonlarimin %75’inden sorumludur. HPV Tip 6 ve 11 genital sigil vakalarinin
%90" indan sorumludur.

GARDASIL bu hastaliklardan korunmak igin kullanilir, Bu ast HPV ile iligkili hastaliklarm
tedavisi i¢in kullanilmamaktadir. GARDASIL herhangi bir HPV tipiyle iliskili persistan
infeksiyon ya da hastalig1 olan bireylerde herhangi bir etkisi yoktur. Ancak, HPV’nin bir ya da
daha fazla tipiyle infekte kisilerde, GARDASIL HPV’nin diger tipleriyle iligkili hastaliklara
kargi koruma saglayabilir.

GARDASIL koruma sagladi@: hastaliklarin olusmasina neden olmaz.

GARDASIL tipe dzgii antikorlar (alerji olusturan maddeye karsi viicudun frettigi savunma
proteini) olusturur ve klinik calismalarda 16-45 yas arasi erigkin kadinlarda,16-26 yag aras:
erkeklerde HPV Tip 6, 11, 16 ve 18’in neden oldugu hastaliklar &nledigi gosterilmistir. Bu agi
9-15 yas arasi ¢ocuklarda ve adolesanlarda da tipe dzgii antikorlar olusturur.

GARDASIL resmi kilavuzlara uygun olarak kullanilmalidir.
2. GARDASIL'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

GARDASIL'i asagidaki durumiarda KULLANMAYINIZ
Eger:
e Sizin ya da ¢ocufunuzun GARDASIL'in icerdigi etkin maddelerden veya yardimci
maddelerden herhangi birine kars: alerjisi varsa (yardimet maddeler listesine bakiniz),
* GARDASIL'in bir dozunun alinmasin: takiben sizde ya da ¢ocugunuzda gelisen alerjik
durumlarda,
e Siz ya da ¢cocugunuz yliksek atesli bir hastahlk gegirilmekte iseniz (Ancak hafif ateg veya
soguk alginligi gibi list solunum yolu enfeksiyonu tek basina asilamayi ertelemek i¢in bir
neden teskil etmez).

GARDASIL'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Size veya cocugunuza asi uygulanip uygulanmayacagina doktorunuz karar verecektir.
Eger:
o Kanama bozuklugu varsa (normale gére daha fazla kanamaya sebep olan hemofili gibi
bir hastaliginiz varsa),
e Bagisiklik sisteminiz zayiflamis ise (Ornegin genetik bir bozukluk veya Insan Immiin
Yetmezlik Viriisti (HIV} enfeksiyonu nedeniyle),
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o GARDASIL ile asilama sonrasinda bazen senkopla (bayilma) birlikte (genellikle
adolesanlarda) diigme goriilmiistiir. Daha 6nceki enjeksiyonda bayilma gtzlemlediyseniz
doktorunuza danisiniz.

e Tiim agilarda oldugu gibi, GARDASIL ile agilama; asilanan kisilerin tiimiinde koruma
saglamayabilir.

¢ GARDASIL sadece HPV tip 6, 11, 16 ve 18'den kaynaklanan hastaliklara kars: koruma
saglar. Dolayisiyla, cinsel yolla bulagan hastaliklara kargi uygun énlemlerin alinmasina
devam edilmelidir.

o GARDASIL HPV viriisinden kaynakianmayan diger hastaliklara karsi koruma
saglamamaktadir.

o Asilama rutin servikal taramanin yerini tutmadigindan rutin servikal tarama kritik dnem
tagmmaktadir. Servikal smear/Pap testleri ve Onleyici/koruyucu tedbirler konusunda
doktorunuzun tavsiyelerine uymaya devam etmelisiniz.

o Trombositopeni (pihtilasmadan sorumlu kan hiicresi sayisinda azlik) veya pihtilasma
bozuklugu olan kisilerde intramiiskiller (kas i¢i) uygulamadan sonra kanama
olabileceginden bu kisilere ag1 dikkatle uygulanmalidir.

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

Korumanm siiresi bilinmemektedir. Yiikleme dozunun gerekip gerekmedigine dair, uzun
dénemli takip calismalari devam etmektedir.

GARDASIL in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi:
Uygulama ydntemi agisindan yivecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

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

Astyr kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damsiniz.

Hamileyseniz, hamile kalmaya calisiyorsaniz veya agilama prograni esnasinda hamile
kaldiysamiz, doktorunuza asilanma ile ilgili danigimz.

Asilanma déneminde hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen dokforunuza veya eczacimza
daniginiz.

Emzirme
Astyr kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

GARDASIL emziren veya emzirmeyi planlayan kadinlara uygulanabilir.

Ara¢ ve makine kullanimi
GARDASIL in ara¢ veya makine kullanma becerinizi etkiledigine dair hicbir bilgt yoktur.



GARDASIL'in iceriginde bulunan bazt yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
GARDASIL dozu 23 mg'dan daha az sodyum igerir. Bu sodyum miktarina baglt herhangi bir
olumsuz etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

GARDASIL, hepatit B (gen teknolojisi ile {iretilen) asist 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 asilar) igeren bir kombine rapel as1 (pekistirme dozu)
ile ayni anda fakat ayr1 enjeksiyon bélgesinden (viicudun bagka bir béliimiinden, 6rn; diger kol
ya da bacak) verilebilir.

GARDASIL  bagisiklik sistemini baskilayan ilaglarla birlikte kullamldiginda yeterli etki
saglanamayabilir.

Yapilan klinik calismalarda GARDASILin, dojum kontrol yontemlerinin (or. afiz yolu ile
alinan veya diger dogum kontrol ifaglarl) sagladigt korumaya olumsuz bir etkisinin olmadig
goritmiistiit.

Eger receteli veya regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsamz veya son zamanlarda
kullandiysaniz veya son zamanlarda bu asi disinda herhangi bir asilama yapildiysa litfen
doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkmnda bilgi veriniz.

3. GARDASIL nasil kullamhr?
GARDASIL doktor tarafindan enjeksiyon yoluyla uygulanir. GARDASIL 9 yas ve iizeri
adolesan ve yetiskinlerde kullaniiir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Eger 9-13 yas arasindaysaniz

GARDASIL 2 doz takvimine gbre uygulanabilir.

- {1k enjeksiyon: belirlenen tarihte

- Ikinci enjeksiyon: ilk dozdan 6 ay sonra

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

Alternatif olarak GARDASIL 3 doz takvimine gre uygulanabilir:

- [k enjeksiyon: belirlenen tarihte

- Ikinci enjeksiyon: ilk dozdan 2 ay sonra

- Uglincit enjeksiyon: itk dozdan 6 ay sonra

Ikinci doz ilk dozdan en az bir ay sonra ve liglincii doz ikinci dozdan en az {i¢ ay sonra
uygulanmalidir. Her Gi¢ doz I yilhk dénemde uygulanmalidir. Daha fazla bilgi icin hekiminizle
konusunuz.

Eger 14 yas lizeri iseniz
GARDASIL 3 doz takvimine gore uygulanmalidir:
- [lk enjeksiyon: belirlenen tarihte




- Ikinci enjeksiyon: ilk dozdan 2 ay sonra
- Uslincii enjeksiyon: ilk dozdan 6 ay sonra

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

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

Uygulama yolu ve metodu:
e GARDASIL ust kolun deltoid bolgesine veya uylugun (st yan tarafina kas igine
(intramiiskiiler) enjeksiyon ile uygulanir.
Ast kullanilmadan 6nce iyice calkalanmalidir.
s Agl, diger agtlar ve sollisyonlarla aynm siringada karistirtimamalidir.
Ast damar i¢ine uygulanmamalidir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
GARDASIL 9 yagin altindaki ¢ocuklarda kullaniimaz.

Yashlarda kullamm:
GARDASIL’in 45 yagin fizerindeki eriskinterde giivenliligi ve etkililigi incelenmemistir.

Ozel kullanim durumlar::
Ozel kullantmi yoktur, Bébrek, karacifer yetmezli§i durumlarinda doz ayarlamasma gerek
yoktur.

Eger GARDASIL'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacinz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla GARDASIL kallandiysamz:
GARDASIL'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmugsamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

GARDASIL'i kullanmay1 unutursantz:
Eger enjeksiyon zamanimzi gecgirdiyseniz, doktorunuz unutulan dozun ne zaman nygulanacagina
karar verecektir.

Takip eden dozlarm yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uyunuz. Agilanma
zamaninizi unuttuysaniz ya da doktorunuza gitme duramunuz yoksa, ne yapmaniz gerektigi
hakkinda doktorunuza danisimz.

llk doz olarak GARDASIL aldiysamz, asi serisini tamamlamalisiniz, bagka bir HPV asisi
kullanilmamalidir.




Unutulan dozlart dengelemek icin cift doz almaymniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim agilar ve ilaglargibi GARDASIL in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. GARDASIL’in genel olarak viicut tarafindan iyi kabul edildigi gosterilmistir.
Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmstir.

( ok yaygin :10 hastanin en az 1’inde gériilebilir.

Yaygn :10 hastanm birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

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

Seyrek : 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin: Bag agnisi, ast uygulanan bolgede goriilen agri, sislik, kizarklik.

Yaygin: Asi uygulanan bélgede goriilen morluk ve kaginti, ekstremite agrisi (ellerde ayaklarda
agr1). Ates ve bulanti da rapor edilmistir.

Seyrek: Kurdesen (lirtiker)

Cok seyrek: Solunum gii¢ligii (bronkospazm)

GARDASIL ayni doktor ziyaretinde kombine bir difteri, tetanoz, bogmaca [hiicre kaynakl:
olmayan bilesen] ve polyomiyelit (¢ocuk felci) [inaktif] rapel asisiyla (pekistirme dozu) birlikte
uygulandiginda, daha fazla bag agris1 ve enjeksiyon bolgesinde sislik gdzlenmistir.

Pazarda kuliamim sirasinda raporfanan yan etkiler:

Bazen titreme veya kasilmayla birlikte bayilma raporlanmigtir. Bayilma vakalart yaygin
olmamakla birlikte, hastalar GARDASIL asilamasindan sonra yaklasik 15 dk dikkatli bir gézlem
altinda tutulmalidir.

Solunum zorfugu, hirilti (bronkospazm), kurdesen ve dokiintiiyii iceren alerjik reaksiyonlar
bildirilmistir. Bu reaksiyonlarin bazilar ciddidir.

Bilinmiyor:

» Salg bezlerinde sigme (boyun, koltuk alti veya kasik)

o Kas gligsiizligli, anormal duyumlar, kollar, bacaklar ve viicudun Ust tarafinda
karincalanma ya da konfiizyon (karisikhik) (Guillain-Barré sendromu, akut disemine
ensefalomiyelit)

Bag donmesi

Kusma

Eklem agrisi

Kas agrisi

Alisilagelmis olmayanyorgunluk veya halsizlik

Ugﬁme

Kendini iyt hissetmeme

Idiyopatik trombositopenik purpura (ates, igne basi seklinde kirmizi morarmalar veya
kanama, biling bulanikhgi, bas agnsi ve trombositlerin sayisinda azalma ile gorilen
hastalik), normalden daha kolay morarma veya kanama




o Seliifit (enjeksiyon bélgesinde deri enfeksiyonu),

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meven herhangi bir yan etki ile karsilaswrsaniz
doktorunuzu veya eczacimzt bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmast

Kullanma Talmatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz; eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtigiiz yan etkileri
www.titck.cov.ir sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral yan etki bildirim hattimi arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinibmesine katk: saglamig olacaksiniz.

5. GARDASIL'in saklanmasi
GARDASIL'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

2°C — 8°C arasi sicakliklarda (buzdolabinda) saklayimiz. Kullanima hazir enjektdrii 1giktan
korumak i¢in kutusunda saklayiniz.

As1 kesinlikle dondurulmamalidir. Ast donmus ise ¢oziip kullanmayiniz.

Renk degisikligi olmasi veya iginde yabanci maddeler bulunmasi durumunda asiyt
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninez.
Ambalgj iizerindeki son kullanma tarihinden sonra GARDASIL'T kullanmayiniz.

Bu tarihte ilk iki rakam ay1, son dort rakam yili gdsterir. Son kullanma tarihi o ayin son giintinii
ifade eder.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigimz agilar sehir suyuna veya ¢ope atmaywiz. Bu konuda
eczaciniza danigniz.

Uriinde ve/veya ambalajda bozukluk farkederseniz GARDASIL kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: .
Merck Sharp Dohme [laglar: Ltd. Sti.
Levent-istanbul

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

Bu kullanma talimat ../, /... tarihinde onaylanmugtir.




ASAGIDAKI BILGILER BU ASIYI UYGULAYACAK OLAN SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.

* GARDASIL intramiskiiler (IM) enjeksiyon igin siispansiyon igeren kullamima hazir
enjektdr iginde bulunmaktadir. Ust kolun deltoid bélgesine uygulanmasi tercih
edilmektedir. Damar icine uygulanmamalidir.

o Ambalajda farkh iki uzunlukta igne bulunmaktadir. IM uygulama i¢in hastanin agirligina
ve clissesine uygun igneyi seginiz.

e Uygulanmadan once parenteral miistahzarlar partikiilli madde ve renk degisikligi
agisindan gozle kontrol edilmelidir. Partikiiller varsa veya renk degisikligi gozlenirse
triinti atiniz. Kullanilmayan iiriinii veya atik materyalleri yerel gerekliliklere gore
atmalisiniz.

Kullanmadan once iyice ¢alkalayimiz. Igneyi enjektériin iizerine tam yerlesinceye kadar saat
yoniinde gevirerek takiniz. Dozun tamamini standart protokole gore uygulayiniz.




