G al’d asl I , Injektionssuspension in einer Fertigspritze

Humaner Papillomvirus-Impfstoff [Typen 6, 11, 16, 18] (rekombinant,
adsorbiert)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie
bzw. lhr Kind mit diesem Impfstoff geimpft werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese
spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren
Arzt oder Apotheker.

- Dieser Impfstoff wurde lhnen bzw. lhrem Kind persénlich
verschrieben. Geben Sie ihn nicht an Dritte weiter.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie bzw. lhr Kind
erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren
Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Gardasil und wofiir wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Anwendung von Gardasil beachten?
3. Wie ist Gardasil anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Gardasil aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST GARDASIL UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Gardasil ist ein Impfstoff. Die Impfung mit Gardasil ist zum Schutz vor
Erkrankungen bestimmt, die durch humane Papillomviren (HPV) der
Typen 6, 11, 16 und 18 hervorgerufen werden. Diese Erkrankungen
sind  Gebarmutterhalskrebs, Krebsvorstufen der weiblichen
Geschlechtsorgane (Gebarmutterhals, aulere  weibliche
Geschlechtsteile und Scheide) und Genitalwarzen. Die HPVTypen 16
und 18 sind fiir etwa 70 % der Falle von Gebarmutterhalskrebs und
fur 70 % der durch HPV verursachten Krebsvorstufen der duReren
Geschlechtsteile und der Scheide verantwortlich. Die HPVTypen 6
und 11 sind fiir ca. 90 % aller Genitalwarzen verantwortlich.

Gardasil wird angewendet, um diese Erkrankungen zu verhindern.
Dieser Impfstoff ist nicht zur Behandlung von HPV-bedingten
Erkrankungen geeignet. Besteht zum Zeitpunkt der Impfung bereits
eine Infektion oder Erkrankung verursacht durch einen oder mehrere
HPV-Typen vor dem/denen der Impfstoff schiitzen soll, wirkt der
Impfstoff gegen diesen/diese HPV-Typen nicht. Allerdings schitzt

Gardasil in solchen Fallen vor Infektionen und Erkrankungen
verursacht durch die HPV-Typen, mit denen man noch nicht infiziert
ist und gegen die der Impfstoff gerichtet ist.

Gardasil kann die Erkrankungen, vor denen es schiitzt, nicht
verursachen.

Gardasil 16st die Bildung von typspezifischen Antikérpern
(Abwehrstoffen) aus. In klinischen Studien

wurde gezeigt, dass Gardasil bei erwachsenen Frauen im Alter von
16 bis 45 Jahren Erkrankungen verhindert, die durch die HPV-Typen
6, 11, 16 und 18 hervorgerufen werden. Der Impfstoff filhrt auch bei
Kindern und Jugendlichen im Alter von 9 bis 15 Jahren zur Bildung
von Antikérpern. Ob diese typspezifischen Antikdrper auch
erwachsene Manner vor Erkrankung schitzen, wurde nicht
untersucht.

Gardasil sollte entsprechend den
angewendet werden.

offiziellen  Empfehlungen

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON
GARDASIL BEACHTEN?

Gardasil darf nicht angewendet werden, wenn
die zu impfende Person

+ Uberempfindlich (allergisch) gegen einen der Wirkstoffe oder einen
der sonstigen Bestandteile

von Gardasil ist (siehe Abschnitt 6. unter den ,sonstigen
Bestandteilen®)

+ nach einer friiheren Gabe einer Dosis Gardasil eine allergische
Reaktion hatte

« an einer Erkrankung mit hohem Fieber leidet. Eine leichte
Temperaturerhdhung oder eine Infektion der oberen Atemwege (zum
Beispiel eine Erkaltung) ist jedoch kein Grund, die Impfung zu
verschieben.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Gardasil
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn die zu impfende Person

+ eine Blutgerinnungsstérung hat (eine Erkrankung, die dazu fihrt,
dass die zu impfende Person starker blutet als normalerweise), zum
Beispiel Hamophilie (die sogenannte Bluterkrankheit)

+ ein geschwéchtes Immunsystem hat, zum Beispiel aufgrund einer
angeborenen Storung oder einer HIV-Infektion.

Wie alle Impfstoffe schiitzt Gardasil mdglicherweise nicht alle
Geimpften vollsténdig.

Gardasil schutzt nicht gegen jeden Typ des humanen Papillomvirus.
Daher sollten geeignete MaBnahmen zum Schutz vor sexuell
Ubertragbaren Krankheiten beibehalten werden.

Gardasil schitzt nicht vor anderen Erkrankungen, die nicht durch
humane Papillomviren ausgeldst werden.

Die Impfung ist kein Ersatz fir Routineuntersuchungen zur
Gebérmutterhalskrebs-Friiherkennung. Sie sollten weiterhin dem Rat
lhres Arztes folgen und Gebarmutterhalsabstriche/Pap-Tests zur
Krebsfriiherkennung vornehmen lassen sowie seine Empfehlungen
zu anderen vorbeugenden und schiitzenden Malinahmen befolgen.

Welche anderen wichtigen Informationen sollten Sie ber
Gardasil haben?

Derzeit ist nicht bekannt, wie lange die Schutzwirkung anhalt.
Langzeitstudien werden zurzeitdurchgefihrt, um herauszufinden, ob
eine Auffrischimpfung erforderlich ist.

Anwendung von Gardasil mit anderen Arzneimitteln

Gardasil kann zeitgleich mit einem Hepatitis B-Impfstoff verabreicht
werden oder mit einem Booster-Impfstoff gegen Diphtherie (d) und
Tetanus (T), der entweder kombiniert ist mit Pertussis (azellulére
Komponenten [ap]) und/oder Poliomyelitis (inaktivierte Viren [IPV])
(Tdap-, Td-IPV-, Tdap-IPVImpfstoffe).

Es sollten jedoch unterschiedliche Injektionsstellen gewahlt werden
(andere Korperstellen, beispielsweise am anderen Arm oder Bein).

Die Wirkung von Gardasil kann mdglicherweise eingeschrankt sein,
wenn es zusammen mit Medikamenten gegeben wird, die das
Immunsystem (das natiirliche Abwehrsystem des Kdrpers)
unterdriicken.

In klinischen Studien beeintrachtigten einzunehmende oder andere
Verhiitungsmittel (z. B. die Pille) die durch Gardasil erzielte
Schutzwirkung nicht.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn die zu
impfende Person andere Arzneimittel anwendet bzw. vor Kurzem
angewendet hat, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie lhren Arzt, wenn die zu impfende Person schwanger ist,
versucht schwanger zu werden oder wahrend der Impfserie
schwanger wird.

Gardasil kann Frauen verabreicht werden, die stillen oder stillen
mochten.



Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es liegen keine Informationen vor, die darauf hindeuten, dass
Gardasil die Verkehrstiichtigkeit oder die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen beeinflusst.

3. WIE IST GARDASIL ANZUWENDEN?

Gardasil wird von Ihrem Arzt als Injektion verabreicht. Gardasil ist fiir
Jugendliche im Alter von 9 bis 15 Jahren und Frauen ab 16 Jahren
vorgesehen. Die zu impfende Person erhalt drei Dosen des
Impfstoffs.

Erste Injektion: zu einem gewéhlten Zeitpunkt

Zweite Injektion: idealerweise 2 Monate nach der ersten
Injektion

Dritte Injektion: idealerweise 6 Monate nach der ersten Injektion

Falls ein abweichendes Impfschema erforderlich ist, sollte die 2.
Dosis friihestens einen Monat nach der 1. Dosis und die 3. Dosis
frihestens 3 Monate nach der 2. Dosis verabreicht werden. Alle 3
Dosen sollten innerhalb eines Jahres verabreicht werden. Bitte
fragen Sie Ihren Arzt nach weiteren Informationen.

Die zu impfende Person sollte das 3-Dosen-Impfschema einhalten,
da sie sonst nicht vollstandig geschitzt sein kénnte.

Gardasil wird als Injektion durch die Haut in den Muskel
(vorzugsweise in den Muskel des Oberarms oder des
Oberschenkels) verabreicht.

Der Impfstoff darf nicht mit anderen Impfstoffen oder Lésungen in
derselben Spritze gemischt werden.

Wenn Sie die Anwendung von Gardasil vergessen haben

Wenn Sie bzw. lhr Kind eine vorgesehene Injektion nicht erhalten
haben, entscheidet der Arzt, wann er diese verabreichen wird.

Es ist wichtig, dass Sie den Anweisungen lhres Arztes oder des
medizinischen Fachpersonals hinsichtlich der Termine fir die
weiteren Impfdosen folgen. Wenn Sie einen Termin vergessen haben
oder zum vereinbarten Termin nicht kommen kdnnen, fragen Sie
lhren Arzt um Rat. Wenn Sie als erste Dosis Gardasil erhalten
haben, sollte zur Vervollstandigung des 3-Dosen-Impfschemas auch
Gardasil und kein anderer HPV-Impfstoff eingesetzt werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Impfstoffs haben,
fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Impfstoffe und Arzneimittel kann Gardasil Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Die folgenden Nebenwirkungen konnen nach Anwendung von
Gardasil beobachtet werden:

Sehr hdufig (bei mehr als 1 von 10 Geimpften) traten folgende
Nebenwirkungen an der Einstichstelle

auf: Schmerz, Schwellung und Roétung. Es wurde auch Fieber
beobachtet.

Haufig (bei mehr als 1 von 100 Geimpften) traten folgende
Nebenwirkungen an der Einstichstelle auf:

Bluterguss, Juckreiz, Schmerzen in der betroffenen Gliedmalie
Selten (bei weniger als 1 von 1.000 Geimpften): Nesselsucht
(Urtikaria)

Sehr selten (bei weniger als 1 von 10.000 Geimpften) wurde ber
Atembeschwerden (Bronchospasmus) berichtet.

Wenn Gardasil gleichzeitig mit einem kombinierten Diphtherie-,
Tetanus-, Pertussis (azelluldr, aus Komponenten) und Poliomyelitis
(inaktiviert)-Booster-Impfstoff verabreicht wurde, wurde ofter (ber
Schwellungen an der Injektionsstelle und Kopfschmerzen berichtet.
Nebenwirkungen, die nach Markteinfuhrung berichtet
wurden:

Uber Ohnmachtsanfalle, manchmal begleitet von Versteifung oder
Zuckungen, wurde berichtet.

Obwohl Ohnmachtsanfalle nur gelegentlich vorkommen, sollten
geimpfte Personen iiber einen Zeitraum von 15 Minuten nach
Verabreichung des HPV-Impfstoffs beobachtet werden.

Allergische  Reaktionen wie  Atembeschwerden, pfeifendes
Atemgerausch (Bronchospasmus),
Nesselsucht und Ausschlag wurden berichtet. Einige dieser

Reaktionen waren stark ausgepragt.

Wie bei anderen Impfstoffen auch wurden bei breiter Anwendung
folgende Nebenwirkungen berichtet: geschwollene Lymphdriisen
(Halsbereich, Achselhohle oder Leiste), Guillain-Barré-Syndrom
(Muskelschwache, Missempfindungen, Kribbeln in Armen, Beinen
und Oberkdrper), Schwindel und Kopfschmerzen, Ubelkeit und
Erbrechen, Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen, ungewohnte
Midigkeit oder Schwéche, Schiittelfrost, allgemeines Unwohlsein
und schnelleres Auftreten von Blutungen oder Bluterglissen als
normalerweise.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie bzw. Ihr Kind erheblich
beeintréchtigt oder wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST GARDASIL AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren. Der Impfstoff darf nach
dem auf dem Etikett der Spritze und auf der Faltschachtel (nach ,EXP* bzw.
,Verwendbar bis:*) angegebenen Verfalldatum nicht mehr angewendet
werden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats. Im Kiihlschrank lagern (2 °C - 8 °C). Nicht einfrieren.
Die Spritze in der Faltschachtel aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schiitzen. Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall
entsorgt werden. Diese Malinahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Wenn Sie diese Packungsbeilage gelesen und noch weitere Fragen
zu Gardasil haben, fragen Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.
Was Gardasil enthalt

Die Wirkstoffe sind: hochgereinigtes, nicht infektidses Protein der Typen 6,
11, 16 und 18 des humanen Papillomvirus.

1 Dosis (0,5 ml) enthalt ca.:

Humanes Papillomvirus'-Typ 6 L1-Protein23 20 Mikrogramm
Humanes Papillomvirus'-Typ 11 L1-Protein23 40 Mikrogramm
Humanes Papillomvirus'-Typ 16 L1-Protein2240 Mikrogramm
Humanes Papillomvirus'-Typ 18 L1-Protein23 20 Mikrogramm
" Humanes Papillomvirus = HPV

2 L1-Protein in Form von virusahnlichen Partikeln, hergestellt in Hefezellen
(Saccharomyces cerevisiae CANADE 3C-5 (Stamm 1895)) mittels rekombinanter
DNA-Technologie

3 adsorbiert an
Mikrogramm Al)

Die sonstigen Bestandteile der Impfstoffsuspension sind:

Natriumchlorid, L-Histidin, Polysorbat 80, Natriumborat und Wasser fiir
Injektionszwecke.

Wie Gardasil aussieht und Inhalt der Packung

1 Dosis Gardasil enthalt 0,5 ml Injektionssuspension.

Vor dem Schitteln kann Gardasil mdglicherweise als klare Flissigkeit mit
einem weilen Niederschlag vorliegen. Nach grindlichem Schiitteln ist
Gardasil eine weile, triibe Flissigkeit.

Pharmazeutischer Unternehmer: Sanofi Pasteur MSD SNC, 8 rue Jonas
Salk, F-69007 Lyon, Frankreich

Hersteller: Merck Sharp and Dohme, B.V., Waarderweg 39, 2031 BN
Haarlem, Niederlande

Stand der Information: September 2010
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