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KULLANMA TALIMATI

GARDASILg 0.5 mL IM

Enjeksiyon Icin Siispansiyon iceren Kullanioma Hazir Enjektor
[Quadrivalent Human Papillomaviriis (Tip 6, 11, 16, 18) Rekombinant Asi]
Kas i¢ine uygulanir.

e FEtkin maddeler: Human Papillomaviriis Tip 6, 11, 16 ve 18’in yiiksek diizeyde
saflagtirilmis aktif olmayan proteinleridir.

® Yardimci Maddeler: Amorf aliiminyum hidroksifosfat siilfat adjuvani, sodyum klortir,
L-Histidin, polisorbat 80, sodyum borat, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu uygulama talimatim dikkatlice okuyunuz,
¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Kullanma talimatini1 saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu as1 kisisel olarak size recetelendirilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu agmin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu asiy1 kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

e Talimatlara aynen uyunuz. Ast hakkinda size onerilen dozlama takvimi disinda herhangi
bir doz almayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

1. GARDASILg nedir ve ne i¢in kullanilir?
2. GARDASILg kullanmadan Once

3. GARDASILg nasil kullanilir?

4. Yan etkiler

5. GARDASIL g 'in saklanmasi

1. GARDASILg Nedir ve Ne i(;in Kullanilir?
GARDASILg 9-26 yaslar arasindaki kiz ve kadinlarda Human Papillomaviriis (HPV) Tip 6, 11,
16 ve 18 adh viriislerden kaynaklanan asagidaki hastaliklara kars1 korunmaya yardim eden bir
asidir (enjeksiyon):

e Servikal kanser (rahimin alt ucunda kanser)

e “Pap smear” adli test ile belirlenen anormal ve kanser oncesi rahim agzindaki normal

olmayan olusumlar (servikal hiicrelerini kansere doniistiirme riski tasiyan degisiklikler)

¢ C(Cinsel organ sigilleri

e Insan papillomaviriisii (HPV) enfeksiyonu

[ ]
GARDASILg bu hastaliklarin goriilmesini Onler ancak varolan hastaliginizi tedavi etmez.
GARDASIL@ kullanima hazir enjektorde bulunmaktadir.

® MERCK & Co., Inc., Whitehouse Station, N.J., U.S.A. nin tescilli markasidir.
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2. GARDASILg'i kullanmadan once
GARDASILg'i asagidaki durumlarda kullanmayimz:
¢ Aginin icerdigi maddelerden herhangi birine karsi alerji durumunda (yardimci maddeler
listesine bakiniz.)
¢ Aginin bir dozunu aldiktan sonra gelisen alerjik durumlarda

GARDASILg' i asagidaki durumlarda dikkatle kullamimiz:
Size veya ¢ocugunuza asi uygulanip uygulanmayacagina doktorunuz karar verecektir.

Astya karsi alerji benzeri tablo

Kanama bozuklugu ve koldan enjeksiyon yapilamamasi

37.8°C’den yiiksek atese yol acan herhangi bir hastalik

Hamilelik durumu veya hamileligin planlanmasi

Recetesiz ilaglar da dahil olmak iizere herhangi bir ilacin alimi veya alinmasinin
planlanmasi

e Bagisiklik sisteminin zayiflamasi; 6rnegin genetik bir bozukluk veya Insan Immiin
Yetmezlik Viriisii (HIV) enfeksiyonu nedeniyle.

Hamilelik
Asiy1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

¢ Hamile kadina uygulandiginda asmin dogmamis bebek i¢in zararli olup olmadig:
bilinmemektedir. Hamile iseniz, sadece doktorunuz kesin gereklilik olduguna karar
verirse GARDASIL ile agilanabilirsiniz.

¢ Dozlama doneminde hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza daniginiz.

3 dozlu takvimi tamamlamadan gebe kalan kadinlar asilama takvimini dogumdan sonra
tamamlamalidir.

Emzirme
Asty1 kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e GARDASILg emziren veya emzirmeyi planlayan kadinlara uygulanabilir.

Arac¢ ve makine kullanin
GARDASILg’in ara¢ veya makine kullanma becerinizi etkiledigine dair hig¢bir bilgi yoktur.

GARDASILg'in iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
NaCl (Sodyum Kloriir) - GARDASILg 0.5 mL'lik dozunda 23 mg'dan daha az sodyum ihtiva
eder. Sodyuma bagli herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

Baska asilar ve ilaclar ile GARDASILg'in birlikte kullanim
GARDASIL@, (rekombinant) hepatit B asis1 ile ayn1 anda verilebilir; ancak as1 diger asilar veya
soliisyonlar ile ayn1 enjektor icerisinde karistirtlmamalidir.
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Eger siz veya asiy1 kullanacak olan ¢ocugunuz herhangi bir ilact su anda aliyor veya son
zamanlarda aldiysanmiz (recetesiz satilanlar dahil) liitfen doktorunuza veya eczaciniza bilgi
Veriniz.

3. GARDASILg'i nasil kullanmahyiz?
¢ GARDASIL intramiiskiiler (kas i¢ine) enjeksiyon ile uygulanir.
e 0-26 yas arasi kiz ve kadinlara GARDASILg uygulanabilir.

Siz veya ¢ocugunuz 3 doz as1 alacaksimz. Ideal olarak dozlar su takvim ile verilir:
¢ Ik doz: Doktorunuzun belirledigi bir tarihte
e ikinci doz: ilk dozdan 2 ay sonra
e Uciincii doz: ilk dozdan 6 ay sonra

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadik¢a, bu dozlama takvimini takip ediniz. Bu, sizin veya
cocugunuzun GARDASILg’den tam yarar gormenizi saglar.

Cocuklarda Kullanim
GARDASILg 9 yasin altindaki ¢cocuklarda kullanilmaz.

Eger GARDASILg dozunu almay1 unutursaniz:

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Takip eden dozlarin yeni uygulama zamam i¢in randevulariniz hakkinda doktorunuzun
talimatlarina uymaniz 6nemlidir.

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

Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Solunum gii¢liigii (bronkospazm)

e (Ciltte dokiinti (iirtiker)

GARDASILg i¢in solunum gii¢liigii cok seyrek, ciltte dokiintii ise seyrek goriilen ciddi yan
etkilerdir. Acil tibbi miidahele gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
® Agsi uygulanan bolgede goriilen agri, sislik, kizariklik, kanama, kasint1 gibi olusan genel
durumlar
o Ates

Agn, sislik, kizariklik ve ates cok yaygin; kanama ve kasint1 ise yaygin gorillen GARDASILg'in
hafif yan etkilerdir.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Doktorunuz ve eczaciniz GARDASILg’in yan etkilerinin daha kapsaml listesine sahiptir.

5. GARDASILg'in saklanmasi
GARDASIL@'i cocuklarin géremeyecegi veya erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

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

GARDASIL@’i ambalajindaki son kullanma tarihinden (Son Kull. Ta.) sonra kullanmayiniz. Bu
tarihte ilk iki rakam ay1, son dort rakam y1l1 gosterir.

Ruhsat Sahibi: Merck Sharp Dohme Ilaclar1 Ltd. Sti. Balabandere Cad. No: 2-4
Istinye - ISTANBUL

Uretici: Merck Sharp & Dohme BV Waarderweg 39, Haarlem - Hollanda

Bu kullanma talimati en son 23 Subat 2007'de onaylanmugtur.



