










Diftéria

PERTUSSIS

Poliomyelitída Ochorenia, ktoré spôsobuje
HAEMOPHILUS INFLUENZAE TYPu BHAEMOPHILUS INFLUENZAE TYPu BHAEMOPHILUS INFLUENZAE

Hepatitída B

TETANUS

s�ú�innos�ou s�ú�innos�ou proti pertussis 
a� do 89% a� do 89% v�SPC1

podporená�viacerými klinickými podporená�viacerými klinickými 
štúdiamištúdiamišpeciálne navrhnutými 
pre pred�asne narodené detipre pred�asne narodené deti**,†,1,4-6

s�najdlhším sledovaním imunitných 
odpovedí vo�i hepatitíde B1-3

registrovaná v 100 krajinách sveta

overená vo viac ako 100 klinických 
skúšaniach a�so 17 ro�nými skúsenos�ami 
s�pou�itím v�podmienkach reálneho �ivota1,7

zao�kovaná 37,5 miliónom detí8***,†

Na tomto Na tomto 
�V�N�X�W�R�F�Ð�Q�H���V�N�X�W�R�F�Ð�Q�H��
�]�£�O�H�Í�̄�]�£�O�H�Í�̄

hexavakcína: 

* Proti diftérii, tetanu, pertussis, hepatitíde B, polioemilitíde a�ochoreniam spôsobeným Haemophilus in� uenzae typu B 
** Pred�asne narodené deti, narodené medzi 24 - 36 tý�d�om gestácie. Infanrix hexa sa mô�e poda� pred�asne narodeným doj�atám, avšak mô�e sa pozorova� ni�šia imunitná odpove� na niektoré antigény a�stupe� 

klinickej ochrany ostáva neznámy. 
† Pri podávaní základných imuniza�ných dávok ve�mi pred�asne narodeným doj�atám (narodené do a�vrátane 28. tý�d�a gravidity) a�obzvláš� doj�atám, ktoré majú v�predchádzajúcej anamnéze nezrelos� dýchacej 

sústavy, sa má zvá�i� potenciálne riziko apnoe a�potreba monitorovania dýchacích funkcií po�as 48 – 72 h.
*** Predaje od roku 2000 do Septembra 2017.1 
† Po�ítané na základe 4-dávkovej schémy a�po�tu distribuovaných dávok k�septembru 2017 (157 miliónov dávok). Oporú�ania WHO (http://apps.who.int/immunization_monitoring/globalsummary/schedules) 

a�Európskeho centra pre kontrolu ochorení (http://vaccine-schedule.ecdc.europa.eu/Pages/Scheduler.aspx). 

Referencie: 1. GSK, Infanrix hexa, Sumár charakteristických vlastností produktu, dátum poslednej revízie textu: 02/2018; 2. Sano�  Pasteur SA. Hexyon Summary of Product Characteristics, 2018; 3. MCM 
Vaccine B.V. Vaxelis Summary of Product Characteristics, 2017. 4. Omeñaca F, et al. Pediatrics 2005;116(6):1292 -1298; 5. Vázquez L, et al. Acta Paediatr 2008;97(9):1243 -1249; 6. Omeñaca F, et al. Vaccine 
2018; doi:10.1016/j.vaccine.2018.01.005; 7. GlaxoSmithKline DoF: DNG 2017N354564_00 (Number of GSK sponsored Studies in which Infanrix hexa has been administered). 8. GlaxoSmithKline DoF: DNG 
2017N344344_00 (doses sold since launch); 

Infanrix hexa, prášok a�suspenzia na injek�nú suspenziu.
Skrátená informácia o�lieku:
Dr�ite� registra�ného rozhodnutia: GlaxoSmithKline Biologicals s.a., Rue de l‘Institut 89, B-1330 Rixensart, Belgicko. Zlo�enie: Diftériový, tetanový, pertusový toxoid, � lamentózny pertusový hemaglutinín a�pertaktín 
adsorbované na hydroxid hlinitý. HbsAg a�polysacharid Hib adsorbovaný na fosfore�nan hlinitý, inaktivovaný poliovírus typ 1,2,3. Mô�e obsahova� stopové mno�stvá formaldehydu, neomycínu a�polymyxínu, ktoré sa pou�ívajú 
v�procese výroby. Farmakoterapeutická skupina: Kombinované bakteriálne a�vírusové o�kovacie látky, ATC kód J07CA09. Indikácie: Základné o�kovanie a�aplikácia posil�ovacej dávky doj�atám a�bato�atám proti diftérii, 
tetanu, pertussis, hepatitíde B, poliomyelitíde a�pred ochorením, ktoré spôsobuje Haemophilus in� uenzae typ b. Dávkovanie: Základná o�kovacia schéma pozostáva z�dvoch alebo troch (0,5 ml) dávok, ktoré sa majú poda� 
pod�a o� ciálnych odporú�aní. Posil�ovacie (booster) dávky sa majú poda� pod�a o� ciálnych odporú�aní, ale musí sa poda� minimálne dávka konjugovanej Hib o�kovacej látky. Podanie o�kovacej látky Infanrix hexa ako 
posil�ovacej dávky sa mô�e zvá�i�, ak je zlo�enie antigénov v�súlade s�o� ciálnymi odporú�aniami. Posil�ovacia dávka sa musí poda�. Úplne donosené doj�atá: 3-dávkové základné o�kovanie: Medzi podaním dávok základného 
o�kovania má uplynú� aspo� 1 mesiac. Posil�ovacia dávka sa má poda� aspo� 6 mesiacov po poslednej dávke základného o�kovania a�najlepšie pred dosiahnutím veku 18 mesiacov. 2-dávkové základné o�kovanie: Medzi 
podaním dávok základného o�kovania majú uplynú� aspo� 2 mesiace. Posil�ovacia dávka sa má poda� aspo� 6 mesiacov po poslednej dávke základného o�kovania a�najlepšie vo veku medzi 11 a�13 mesiacmi. Pred�asne 
narodené doj�atá, ktoré sa narodili aspo� po 24 tý�d�och gesta�ného veku: 3-dávkové základné o�kovanie: Medzi podaním dávok základného o�kovania má uplynú� aspo� 1 mesiac. Posil�ovacia dávka sa má poda� aspo� 
6 mesiacov po poslednej dávke základného o�kovania a�najlepšie pred dosiahnutím veku 18 mesiacov. Rozšírený program imunizácie (vo veku 6, 10, 14 tý�d�ov) sa mô�e pou�i� len vtedy, ak bola dávka o�kovacej látky proti 
hepatitíde B podaná hne� po narodení. Majú sa dodr�iava� lokálne zavedené imunoprofylaktické opatrenia proti hepatitíde B. Pediatrická populácia: Bezpe�nos� a�ú�innos� o�kovacej látky Infanrix hexa u�detí starších ako 36 
mesiacov neboli stanovené. Spôsob podávania: Hlboká intramuskulárna aplikácia, �alšie injekcie prednostne do rôznych miest (do opa�nej kon�atiny). Kontraindikácie: Precitlivenos� na lie�ivá alebo na ktorúko�vek 
z�pomocných látok alebo na formaldehyd, neomycín a�polymyxín. Precitlivenos� po predchádzajúcej aplikácii o�kovacích látok proti diftérii, tetanu, pertussis, hepatitíde B, polio alebo Hib. Je kontraindikovaný u�doj�iat alebo 
batoliat s�encefalopatiou neznámej etiológie, ktorá sa objavila do 7 dní po predchádzajúcom o�kovaní s�o�kovacou látkou obsahujúcou pertusovú zlo�ku. Za týchto okolností sa musí o�kovanie proti pertussis preruši� a�mô�e 
pokra�ova� o�kovacia schéma diftéria-tetanus, hepatitída B, polio a�Hib o�kovacími látkami. Aplikácia sa musí odlo�i� u�jedincov so záva�ným akútnym horú�kovitým ochorením. Prítomnos� slabej infekcie sa nepova�uje za 
kontraindikáciu. Osobité upozornenia: Pred za�atím o�kovania je potrebné urobi� podrobnú anamnézu a�klinické vyšetrenie o�kovaného. Ak dôjde v��asovej súvislosti s�aplikáciou o�kovacej látky obsahujúcej pertusovú 
zlo�ku k�niektorej z��alej popísaných reakcií, je nutné �alšie podanie dávok o�kovacích látok obsahujúcich pertusovú zlo�ku riadne uvá�i�: teplota � 40,0°C do 48 hodín po o�kovaní s�nepreukázanou inou súvislos�ou, kolaps 
alebo šokový stav (hypotonicko-hyporeaktívna epizóda) po�as 48 hodín po o�kovaní, trvalý, neutíšite�ný pla� trvajúci � 3 hodiny v�priebehu 48 hodín po o�kovaní, k��e s�horú�kou alebo bez nej po�as 3 dní po o�kovaní. 
U�doj�a�a alebo u�die�a�a trpiaceho novovzniknutou �a�kou neurologickou poruchou alebo progresiou �a�kej neurologickej poruchy sa musí dôkladne zvá�i� riziko-prínos imunizácie s�Infanrix hexa alebo odlo�enie tohto 
o�kovania. Pre prípad anafylaktickej reakcie musí by� v�dy okam�ite k�dispozícii zodpovedajúca lie�ba a�lekársky doh�ad. Jedincom s�trombocytopéniou alebo s�poruchami zrá�anlivosti krvi sa musí vakcína aplikova� so 
zvýšenou�opatrnos�ou. Túto o�kovaciu látku nepodávajte intravenózne ani intradermálne. Febrilné k��e v�anamnéze, v�rodinnej anamnéze sa vyskytujúce stavy s�k��mi alebo syndróm náhleho úmrtia die�a�a (SIDS) sa 
nepova�ujú za kontraindikáciu pou�itia Infanrix hexa. O�kovaní jedinci s�febrilnými k��mi v�anamnéze sa majú prísne sledova�, preto�e takéto ne�iaduce ú�inky sa mô�u vyskytnú� v�priebehu 2 a� 3 dní po o�kovaní. Lekár si 
má by� vedomý toho, �e výskyt febrilných reakcií je vyšší, ke� sa Infanrix hexa podáva súbe�ne s�konjugovanou pneumokokovou o�kovacou látkou alebo s�o�kovacou látkou proti osýpkam, príušniciam, ru�ienke a�ov�ím 
kiah�am (MMRV) v�porovnaní s�výskytom febrilných reakcií po podaní samotnej o�kovacej látky Infanrix hexa. Tieto reakcie boli vä�šinou stredne záva�nej intenzity (menšie alebo rovné 39 ºC) a�prechodné. Pri súbe�nom 
podávaní o�kovacích látok Infarix hexa a�Prevenar 13 sa pozoroval zvýšený výskyt hlásení k��ov (s�horú�kou alebo bez nej) a�hypotonicko-hyporeaktívnej epizódy (HHE). Profylaktické podanie antipyretík pred podaním 
o�kovacej látky alebo bezprostredne po jej podaní mô�e zní�i� výskyt a�intenzitu febrilných reakcií po o�kovaní. Pou�itie profylaktických antipyretík sa odporú�a u�detí so záchvatovými poruchami alebo s�febrilnými záchvatmi 
v�predchádzajúcej anamnéze. Lie�ba antipyretikami sa má za�a� pod�a miestnych odporú�aní. Infanrix hexa sa mô�e poda� pred�asne narodeným doj�atám, ale pozorovala sa ni�šia imunitná odpove� na niektoré antigény. 
U�ve�mi pred�asne narodených doj�iat (narodené do a�vrátane 28. tý�d�a gravidity) a�obzvláš� u�doj�iat, ktoré majú v�predchádzajúcej anamnéze nezrelos� dýchacej sústavy, sa má zvá�i� potenciálne riziko apnoe a�potreba 
monitorovania dýchacích funkcií po�as 48 – 72 hodín. Interakcie: Infanrix hexa sa mô�e poda� súbe�ne s�konjugovanou pneumokokovou o�kovacou látkou, s�konjugovanou o�kovacou látkou proti meningokokom 
séroskupiny C (CRM197 a�TT konjugáty), s�konjugovanou o�kovacou látkou proti meningokokom séroskupín A, C, W-135 a�Y (TT konjugát), s�perorálnou o�kovacou látkou proti rotavírusom a�s�o�kovacou látkou proti osýpkam, 
príušniciam, ru�ienke a�ov�ím kiah�am (MMRV). Údaje nepreukázali klinicky významnú interferenciu v�tvorbe protilátok proti ka�dému jednotlivému antigénu. U�pacientov s�imunosupresívnou terapiou sa nemusí dosiahnu� 
adekvátna reakcia. Fertilita, gravidita a�laktácia: Nie je ur�ený na o�kovanie dospelých, adekvátne hummánne údaje a�reproduk�né štúdie nie sú dostupné. Ne�iaduce ú�inky: ve�mi �asté: nechutenstvo, nezvy�ajný 
pla�, podrá�denos�, nepokoj, horú�ka �38 °C, lokálny opuch v�mieste vpichu (� 50 mm), únava, boles�, za�ervenanie; �asté: nervozita, hna�ka, vracanie, horú�ka > 39,5 °C, reakcie v�mieste vpichu vrátane indurácie, 
lokálneho opuchu v� mieste vpichu (> 50 mm); menej �asté: infekcia horných dýchacích ciest, somnolencia, kaše�, difúzny opuch o�kovanej kon�atiny, niekedy postihujúci susedný k�b; zriedkavé: lymfadenopatia, 
trombocytopénia, anafylaktické reakcie, anafylaktoidné reakcie (vrátane urtikárie), alergické reakcie (vrátane pruritu), kolaps alebo šokový stav (hypotonicko-hyporeaktívna epizóda), bronchitída, apnoe, vyrá�ka, angioedém, 
opuch celej o�kovanej kon�atiny, reakcie s�rozsiahlym opuchom, zdurenina a�p�uzgieriky v�mieste vpichu; ve�mi zriedkavé: k��e (s�horú�kou alebo bez nej), dermatitída. Skúsenosti s�o�kovacou látkou proti hepatitíde B: 
v�extrémne zriedkavých prípadoch boli hlásené alergické reakcie napodob�ujúce sérovú chorobu, paralýza, neuropatia, neuritída, hypotenzia, vaskulitída, lichen planus, multiformný erytém, artritída, svalová slabos�, Guillainov-
Barrého syndróm, encefalopatia, encefalitída a�meningitída. Kauzálna súvislos� s�o�kovacou látkou sa nedokázala. Uchovávanie: v� chladni�ke pri teplote 2 °C – 8 °C v�pôvodnom obale na ochranu pred svetlom. 
Neuchovávajte v�mrazni�ke. Po rekonštitúcii sa odporú�a okam�ité pou�itie. Po rekonštitúcii sa dokázala stabilita 8 hodín pri teplote 21 °C. Výdaj lieku je viazaný na lekársky predpis.
Dátum poslednej revízie textu: 02/2018 
Pred predpisovaním sa oboznámte s�úplnou informáciou o�lieku.
Podrobnejšie informácie dostupné na po�iadanie: GlaxoSmithKline Slovakia, s. r. o., Galvaniho 7/A, 821 04 Bratislava 2, tel.: 02/48 26 11 11, fax: 02/48 26 11 10, www.gsk.sk
Kontakt pre�prípad hlásenia ne�iaducich ú�inkov: sk-safety@gsk.com
Dátum prípravy: Máj 2018 SK/INFH/0009/18



JEDINÁ VAKCÍNA PROTI 
HPV, KTORÁ ZAHŔŇA 
9 TYPOV HPV

SKRÁTENÁ INFORMÁCIA O LIEKU: Gardasil 9, injekčná suspenzia v naplnenej injekčnej striekačke. 9-valentná očkovacia látka proti ľudskému papilomavíru (rekombinantná, adsorbovaná)
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE: 1 dávka (0,5 ml) obsahuje približne:
L1 proteín ľudského papilomavírusu typ 6 30 mikrogramov L1 proteín ľudského papilomavírusu typ 11 40 mikrogramov L1 proteín ľudského papilomavírusu typ 16 60 mikrogramov
L1 proteín ľudského papilomavírusu typ 18 40 mikrogramov L1 proteín ľudského papilomavírusu typ 31 20 mikrogramov L1 proteín ľudského papilomavírusu typ 33 20 mikrogramov
L1 proteín ľudského papilomavírusu typ 45 20 mikrogramov L1 proteín ľudského papilomavírusu typ 52 20 mikrogramov L1 proteín ľudského papilomavírusu typ 58 20 mikrogramov
LIEKOVÁ FORMA: Injekčná suspenzia v naplnenej injekčnej striekačke. Číra tekutina s bielou zrazeninou. TERAPEUTICKÉ INDIKÁCIE: Gardasil 9 je určený na aktívnu imunizáciu jedincov vo veku od veku 9 rokov proti nasledujúcim 
HPV ochoreniam: - premalígne lézie a karcinómy postihujúce cervix, vulvu, vagínu a anus spôsobené vakcínovými typmi HPV, - genitálne bradavice (Condyloma acuminata) spôsobené špecifi ckými typmi HPV. Použitie vakcíny Gardasil 9 má 
byť v súlade s ofi ciálnymi odporúčaniami. DÁVKOVANIE A SPÔSOB PODÁVANIA: Osoby vo veku 9 – 14 rokov vrátane v čase prvej injekcie: Gardasil 9 sa môže podať podľa 2-dávkovej očkovacej schémy. Druhá dávka sa má podať 5 až 
13 mesiacov po prvej dávke. Ak sa druhá dávka očkovacej látky podá skôr ako 5 mesiacov po prvej dávke, má sa vždy podať tretia dávka. Gardasil 9 sa môže podať podľa 3-dávkovej (v 0., 2., 6. mesiaci) očkovacej schémy. Druhá dávka sa má 
podať najmenej jeden mesiac po prvej dávke a tretia dávka sa má podať najmenej 3 mesiace po druhej dávke. Všetky tri dávky sa majú podať v priebehu 1 roka. Osoby vo veku 15 rokov a staršie v čase prvej injekcie: Očkovacia schéma pozostáva 
z 3 samostatných 0,5 ml dávok podaných podľa nasledujúcej schémy: 0, 2, 6 mesiacov. Ak je nevyhnutná alternatívna očkovacia schema, druhá dávka sa má podať najmenej jeden mesiac po prvej dávke a tretia dávka sa má podať najmenej 
3 mesiace po druhej dávke. Všetky tri dávky sa majú podať v priebehu 1 roka. Potreba posilňovacej dávky sa nestanovila. Jedinci, ktorí boli predtým očkovaní 3-dávkovou očkovacou schémou štvorvalentnej očkovacej látky proti HPV typom 6, 
11, 16 a 18, tu ďalej uvádzaná ako očkovacia látka qHPV, môžu dostať 3 dávky očkovacej látky Gardasil 9. Deti a dospievajúci: Bezpečnosť a účinnosť očkovacej látky Silgard u detí mladších ako 9 rokov nebola stanovená. Očkovacia látka sa má 
podať intramuskulárnou injekciou. Kontraindikácie: Precitlivenosť na liečivá alebo na ktorúkoľvek z pomocných látok. Jedinci s precitlivenosťou po predchádzajúcom podaní očkovacej látky Gardasil 9 alebo Gardasil/Silgard nesmú dostať 
Gardasil 9. OSOBITNÉ UPOZORNENIA A OPATRENIA PRI POUŽÍVANÍ: Pri rozhodovaní o očkovaní jedinca sa má brať do úvahy riziko predchádzajúcej expozície HPV a možný prínos z očkovania. Pre prípad zriedkavých anafylaktických 
reakcií po podaní očkovacej látky musí byť, tak ako pri všetkých injekčne podávaných očkovacích látkach, vždy pohotovo k dispozícii príslušná liečba a zdravotný dohľad. Ako psychogénna odpoveď na vpichnutie injekčnej ihly môže najmä 
u dospievajúcich jedincov po akomkoľvek očkovaní alebo dokonca pred očkovaním dôjsť k synkope (mdlobe), niekedy spojenej s pádom. Toto môže byť sprevádzané niekoľkými neurologickými znakmi, ako napr. prechodné poruchy zraku, 
parestézia a tonicko-klonické kŕče končatiny počas zotavovania sa. Očkovanie sa má odložiť u jedincov s akútnym ťažkým febrilným ochorením. Tak ako pri iných očkovacích látkach, očkovanie očkovacou látkou Gardasil 9 nemusí viesť k ochrane 
u všetkých očkovaných jedincov. Očkovacia látka bude chrániť len proti ochoreniam, ktoré sú spôsobené typmi HPV, na ktoré je očkovacia látka zacielená. Očkovacia látka je len na profylaktické použitie a nemá žiadny účinok na aktívne 
infekcie spôsobené HPV alebo preukázané klinické ochorenie. Gardasil 9 nezabráni vzniku lézií spôsobených vakcínovým typom HPV u jedincov, ktorí sú v čase očkovania infi kovaní daným typom HPV. Očkovanie nie je náhradou rutinného 
cervikálneho skríningu. Neexistujú žiadne údaje týkajúce sa použitia očkovacej látky Gardasil 9 u jedincov s poškodenou schopnosťou imunitnej odpovede. Jedinci s poškodenou schopnosťou imunitnej odpovede, buď v dôsledku používania 
silnej imunosupresívnej liečby, genetickej poruchy, infekcie vírusom ľudskej imunodefi ciencie (HIV) alebo z iných príčin, nemusia odpovedať na očkovaciu látku. Táto očkovacia látka sa má podávať s opatrnosťou jedincom s trombocytopéniou 
alebo akoukoľvek koagulačnou poruchou, pretože u týchto jedincov môže dôjsť po intramuskulárnom podaní ku krvácaniu. Na určenie dĺžky trvania ochrany prebiehajú v súčasnosti štúdie dlhodobého sledovania. Neexistujú žiadne údaje 
o bezpečnosti, imunogenite alebo účinnosti na podporu zameniteľnosti očkovacej látky Gardasil 9 s dvojvalentnými alebo štvorvalentnými očkovacími látkami proti HPV. Interakcie: Použitie s inými očkovacími látkami: Gardasil 9 sa môže 
podať súbežne s posilňovacou dávkou kombinovanej očkovacej látky proti záškrtu (d) a tetanu (T) a buď čiernemu kašľu [nebunková komponentná] (ap) a/alebo detskej obrne [inaktivovaná] (IPV) (očkovacie látky dTap, dT-IPV, dTap-IPV) 
bez signifi kantného ovplyvnenia protilátkovej odpovede na ktorúkoľvek zložku oboch očkovacích látok. Použitie s hormonálnymi kontraceptívami: Použitie hormonálnych kontraceptív nejaví vplyv na typovo špecifi cké imunitné odpovede 
na Gardasil 9. GRAVIDITA, FERTILITA A LAKTÁCIA: Veľké množstvo údajov u gravidných žien nenaznačuje žiadnu malformačnú ani fetálnu/neonatálnu toxicitu očkovacej látky Gardasil 9. Štúdie na zvieratách nenaznačujú reprodukčnú 
toxicitu. Gardasil 9 sa môže používať počas laktácie. K dispozícii nie sú žiadne údaje týkajúce sa účinku očkovacej látky Gardasil 9 na fertilitu u ľudí. Štúdie na zvieratách nenaznačujú žiadne škodlivé účinky na fertilitu. NEŽIADUCE ÚČINKY: 
Veľmi časté (≥ 1/10): bolesť hlavy, bolesť, opuch a erytém v mieste podania injekcie. Časté (≥ 1/100, < 1/10): závrat, nausea, pyrexia, únava, podliatina a pruritus v mieste podania injekcie. Ďalšie nežiaduce udalosti boli spontánne hlásené 
počas celosvetového používania očkovacej látky Gardasil 9 po jej uvedení na trh. Pretože sú tieto udalosti hlásené dobrovoľne z populácie neistej veľkosti, nie vždy je možné spoľahlivo odhadnúť ich frekvenciu alebo stanoviť kauzálny vzťah 
k expozícii očkovacej látke: celulitída v mieste aplikácie injekcie, idiopatická trombocytopenická purpura, lymfadenopatia, reakcie z precitlivelosti vrátane anafylaktických/anafylaktoidných reakcií, akútna diseminovaná encefalomyelitída, 
Guillainov-Barrého syndróm, synkopa niekedy sprevádzaná tonickoklonickými kŕčmi, vracanie, artralgia, myalgia, asténia, triaška, nevoľnosť. UCHOVÁVANIE: Uchovávajte v chladničke (pri teplote 2°C – 8°C). Neuchovávajte v mrazničke. 
Naplnenú injekčnú striekačku uchovávajte vo vonkajšom obale na ochranu pred svetlom. Údaje o stabilite naznačujú, že zložky očkovacej látky sú stabilné počas 72 hodín, ak sa očkovacia látka uchováva pri teplote od 8 °C do 25 °C alebo od 0 °C 
do 2 °C. BALENIE: 0,5 ml suspenzie v naplnenej injekčnej striekačke (sklo) s piestovou zátkou (brómbutylový elastomér obalený silikónovaným FluroTec-om) a vrchným viečkom (syntetická izoprén-brómbutylová zmes) s dvoma ihlami vo 
veľkosti balenia po 1 alebo 10. Výdaj lieku viazaný na lekársky predpis. Pred predpísaním si prosím preštudujte informáciu o produkte. DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII: MSD VACCINS, 162 avenue 
Jean Jaurès, 69007 Lyon, Francúzsko. REGISTRAČNÉ ČÍSLA: EU/1/15/1007/002, EU/1/15/1007/003. DÁTUM REVÍZIE TEXTU: November 2017.
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1. Súhrn charakteristických vlastností lieku Gardasil 9, November 2017.
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GARDASIL 9 chráni proti typom HPV, 
ktoré spôsobujú:1

• 85–90 % cervikálnych karcinómov,
• 85–90 % vulválnych karcinómov,
• 80–85 % vaginálnych karcinómov,
• 90–95 % análnych karcinómov,
• 90 % kondylómov.

9 chráni proti typom HPV, 

www.gardasil9.sk


