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>8 na 10 aktywnych seksualnie oséb zakazi S|g HPV

W pewnym momencie swojego zycia®®
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HPV jest giéwna przyczyna wielu nowotworéw i choréb’°
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9 typow wirusa HPV, zawartych w szczepionce Gardasil-‘9
chroni przed ponad 90% nowotworéw i choréb HPV-zaleznych?®>?

1 na 25 nowodiagnozowanych nowotworéw na $wiecie powodowanych jest
przez wirus HPV?%,

Typy wirusa zawarte w szczepionce Gardasil 9 s najczestszymi typami
powodujacymi nowotwory i choroby HPV-zalezne?223,

Rak szyjki macicy to drugi najczestszy nowotwor wérod kobiety w wieku
rozrodczym (15-44 lata)®. Do nowotworow HPV-zaleznych zaliczajg sie takze:
rak pochwy, sromu, odbytu, penisa, nowotwory w obrebie glowy i szyi?.

Gardasil 9 zabezpiecza przed ok. 90% nowotworéw i choréb wywolywanych
przez wirus HPV#2,

Okoto 90% przypadkéw kiykcin koriczystych jest powodowanych przez typy
6 i 11 wirusa HPV?, ktére s3 uwzglednione wylgcznie w szczepionce Gardasil 92.

Gardasil 9 jako jedyna szczepionka chroni przed nieonkogennymi typami
6 i 11 wirusa HPV, ktére przyczyniaja sie do rozwoju miodziernczej nawracajgcej
brodawczakowatosci krtani, diagnozowanej gtéwnie u dzieci od 2 do 6 lat®.

Szczepienie chtopcow nie tylko przyspieszy eradykacje raka szyjki macicy
u kobiet, ale takze przyczyni sie do zmniejszenia liczby zachorowan
na choroby HPV-zalezne u mezczyzn?.

Gardasil 9 (a wczesniej Gardasil) to tagcznie ponad 20 lat badan klinicznych
i populacyjnych nad bezpieczenstwem i skutecznoscia szczepien przeciw HPVZ.

Gardasil 9 to Swiatowy standard ochrony przed chorobami HPV zaleznymi.
Szczepionka wykorzystywana jest w programach szczepiert ochronnych
w zdecydowanej wigkszosci krajow europejskich?.

Gardasil 9 Wybrane informacje o bezpieczenstwie leku.

Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniona w punkcie 6.1 Charakterystyki
Produktu leczniczego. Osoby, u ktérych po wczesniejszym podaniu szczepionki Gardasil 9 wystgpita nadwrazliwo$¢, nie powinny otrzymac
szczepionki Gardasil 9. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania: Identyfikowalnos¢ W celu poprawienia
identyfikowalnosci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu. Podejmujac
decyzje o zaszczepieniu okreslonej osoby, nalezy wzigé pod uwage ryzyko jej wczesniejszego kontaktu z wirusem HPV oraz potencjalne
korzysci z zaszczepienia. Podobnie jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych w postaci wstrzyknie¢, nalezy zawsze zapewni¢
dostep do wiasciwego leczenia oraz opieke na wypadek wystapienia rzadkiej reakcji anafilaktycznej spowodowanej podaniem szczepionki.
Omdlenie, zwigzane niekiedy z upadkiem, moze nastapi¢ po kazdym szczepieniu lub nawet przed podaniem jakiejkolwiek szczepionki,
zwiaszcza w przypadku miodziezy, jako psychogenna reakcja na wkiucie igly. Omdleniu moze towarzyszy¢ kilka objawéw neurologicznych
takich jak przemijajace zaburzenia widzenia, parestezje i toniczno-kloniczne ruchy koriczyn w czasie odzyskiwania przytomnosci. Dlatego osoby
zaszczepione powinny pozosta¢ pod obserwacja przez okoto 15 minut po podaniu szczepionki. Wazne jest, aby istniaty procedury zapobiegania
urazom w wyniku omdlenia. Nalezy przetozy¢ termin podania szczepionki u 0sob, u ktdrych wystepuja ciezkie choroby przebiegajace z wysoka
goraczka. Jednakze obecnos¢ niewielkiego zakazenia, takiego jak tagodne zakazenie gérnych drég oddechowych lub stan podgoraczkowy, nie
$3 przeciwwskazaniem do zaszczepienia. Podobnie jak w przypadku jakiejkolwiek szczepionki, zaszczepienie szczepionkg Gardasil 9 moze
nie by¢ skuteczna ochrong u wszystkich zaszczepionych. Szczepionka bedzie chronita wytacznie przed chorobami, ktore wywotywane sg przez
typy wirusa HPV, przeciwko ktérym skierowana jest szczepionka Z tego wzgledu nalezy w dalszym ciggu stosowac srodki ostroznosci przeciw
chorobom przenoszonym droga piciowa. Szczepionka jest przeznaczona wytacznie do stosowania profilaktycznego i nie wplywa na aktywne
zakazenia HPV, ani na stwierdzona kliniczng posta¢ choroby. Nie wykazano leczniczego dziatania szczepionki. Z tego wzgledu szczepionka nie
jest wskazana w leczeniu raka szyjki macicy, sromu, pochwy i odbytu, zmian dysplastycznych duzego stopnia szyjki macicy, sromu, pochwy
i odbytu, czy brodawek narzadéw piciowych. Nie jest réwniez przeznaczona do zapobiegania rozwojowi innych wykrytych zmian, zwigzanych
z wirusem HPV. Gardasil 9 nie zapobiega wystapieniu zmian wywolywanych przez szczepionkowe typy HPV u osob, ktére w momencie
zaszczepienia byly zakazone wirusem HPV tego typu. Szczepienie nie zastepuje rutynowych badan szyjki macicy. Poniewaz zadna szczepionka
nie jest skuteczna w 100%, a Gardasil 9 nie zapewni ochrony przed kazdym typem HPV, ani przed istnigjgcymi w momencie zaszczepienia
zakazeniami HPV, rutynowe badania przesiewowe szyjki macicy pozostajg niezwykle wazne i powinny by¢ prowadzone zgodnie z lokalnymi
zaleceniami. Nie ma danych dotyczacych stosowania szczepionki Gardasil 9 u 0s6b z ostabiong odpowiedzia immunologiczna. Bezpieczeristwo
stosowania i immunogennos¢ szczepionki gHPV oceniono u osob w wieku 7 do 12 lat ze stwierdzonym zakazeniem ludzkim wirusem niedoboru
odpornosci (HIV). U oséb z ostabiong odpowiedzig immunologiczng w wyniku stosowania silnego leczenia immunosupresyjnego, wady
genetycznej, zakazenia ludzkim wirusem niedoboru odpornosci (HIV) badz z innych przyczyn, moze nie wystapi¢ odpowiedz na szczepienie
Szczepionke nalezy stosowac ostroznie u 0séb z trombocytopenia lub innymi zaburzeniami krzepnigcia, poniewaz po podaniu domigsniowym
moze u tych oséb wystapi¢ krwawienie. Nie ma danych dotyczacych bezpieczeristwa stosowania, immunogennosci lub skutecznosci
potwierdzajgcych mozliwos¢ zamiennego stosowania szczepionki Gardasil 9 z dwuwalentnymi lub czterowalentnymi szczepionkami przeciw
HPV. Dziatania niepozadane: Do najczgsciej obserwowanych dziatar niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem szczepionki Gardasil 9
nalezaty reakcje w miejscu wstrzyknigcia (84,8% zaszczepionych w okresie 5 dni po podaniu szczepionki) oraz bél glowy (13,2% zaszczepionych
w okresie 15 dni po podaniu szczepionki). Te dziatania niepozadane miaty zwykle tagodne lub umiarkowane nasilenie. Dziatania niepozadane
obserwowane po podaniu szczepionki Gardasil 9 w badaniach Klinicznych oraz dziatania niepozadane zgtaszane po wprowadzeniu szczepionki
do obrotu: uogélinione powigkszenie weziéw chtonnych, nadwrazliwosé, reakcje anafilaktyczne, bél glowy, zawroty glowy, omdlenie, ktéremu
czasami towarzysza ruchy toniczno-kloniczne, nudnosci, wymioty pokrzywka, bl stawdw, bél migsni miejscu wstrzykniecia: bol, obrzek, rumien
goraczka, zmeczenie, w miejscu wstrzyknigcia: $wiad, zasinienie, astenia, dreszcze, zte samopoczucie. Wplyw na podno$¢, ciaze i laktacje.
Cigza. Dostepne dane sg uznawane za niewystarczajace, aby zaleci¢ stosowanie szczepionki Gardasil 9 w okresie ciazy. Termin szczepienia
nalezy przetozy¢ do czasu zakoriczenia cigzy. Karmienie piersig: Gardasil 9 moze by¢ stosowany podczas karmienia piersia. Plodnosé: Nie ma
dostgpnych danych dotyczacych wptywu szczepionki Gardasil 9 na ptodnosé u ludzi. W niniejszym materiale petna informacja o bezpieczernstwie
produktu zawarta jest w Skréconej Informacji o Produkcie dostepnej pod QR kodem.
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SZCZEPIENIE PRZECIW MY  aik

WIRUSOWI BRODAWCZAKA Pai MEDYCYNY RODZINNEJ
LUDZKIEGO s SZCZEP A DOROSLYCH

1. Czym jest wirus brodawczaka ludzkiego (HPV)?

Wirus HPV (Human Papilloma Virus) to wirus brodawczaka ludzkiego, ktory odpowiada za wystepowa-
nie zmian skornych, zmian okolicy zewnetrznych narzadow pitciowych, odbytu oraz w obrebie innych bton
sluzowych, np. jamy ustnej, gardta i krtani. Wystepuje wiele typow HPV, z ktorych czes¢ moze odpowia-
dac za rozwdj nowotworow. Wigkszos¢ aktywnych seksualnie osob ulega zakazeniu HPV przynajmniej raz
w zyciu. Najgrozniejsze sg sytuacje, gdy nie dochodzi do usunigcia wirusa, lecze do tzw. infekcji przetrwate.

Infekcja wirusem HPV moze rozwingc sie bardzo tatwo. Do zakazenia dochodzi podczas bezposredniego
kontaktu ze skorg lub btong sluzowg. Drogg zakazenia moze byc zardwno stosunek ptciowy, jak i sam do-
tyk okolic narzadow ptciowych, ale takze kontakt ze sling, na przyktad podczas pocatunku. Nalezy pamie-
tac, ze nawet uzywanie prezerwatyw podczas stosunku nie chroni catkowicie przed infekcjg. Zakazenie
moze zostac rowniez przeniesione z matki na dziecko podczas porodu.

Kazenia niektorymirodzajami HPV mogg miec zwigzek z rozwojem nowotworow, gtownie raka szyjki ma-
cicy, ale takze pracia, sromu, pochwy, odbytu oraz nowotworow gtowy i szyi (m.in. raki jamy ustnej, gardta,
krtani, zatok przynosowych), a takze ptuc i przetyku.

| P} Dlaczego warto sie szczepi¢ przeciw wirusowi brodawczaka?

Celem szczepien przeciw HPV jest ochrona przed rakiem szyjki macicy, nowotworami innych okolic, a takze przed
stanami przednowotworowymi zwigzanymi z zakazeniem wirusem. Szczepienia przeciw HPV pozwalajg na uod-
pornienie wzgledem typow 16 i 18 wirusa, ktdre sg odpowiedzialne za okoto 70% nowotwordw szyjki macicy.
Szczepionki cztero- i dziewigciowalentne pozwalajg rowniez zapobiegac dodatkowo innym zmianom, ktore row-
niez moga byc¢ spowodowane przez HPV, np. brodawkom zewnegtrznym narzgdow ptciowych.

B na kogo szczepienie przeciw HPV jest szczegodlnie wazne?

Wedtug Programu Szczepien Ochronnych szczepienia przeciw HPV sg zalecane osobom od ukonczenia
9. roku zycia. Szczepienie zalecane jest zarowno u dziewczat, jak i u chtopcow. Chtopcy, a pozniej dorosli
mezczyzni sg takze narazeni na choroby wywotane HPV, w tym nowotwory (zwtaszcza gtowy i szyi). Sg
oni takze nosicielami HPV.

Najbardziej skuteczne jest wykonanie szczepienia przed inicjacjg seksualng, jednak mozna podac je tak-
ze pozniej. Szczepionka nie jest w stanie wyleczyc istniejgcej juz infekcji HPV, jednak moze uodpornic¢
przeciwko innym typom tego wirusa, zgodnie z rodzajem szczepionki.




SZCZEPIENIE PRZECIW MY  aif
WIRUSOWI BRODAWCZAKA Frthm
LU DZKIEGO MY PACJENCI

B 4.Czy szczepionka jest bezpieczna?

POLSKIE TOWARZYSTWO

MEDYCYNY RODZINNEJ

SZCZEPIENIA DOROSLYCH

Tak, szczepionka przeciw HPV jest bezpieczna i dobrze tolerowana przez pacjentow. Na swiecie po-
dano w licznych programach szczepien okoto 300 milionow dawek szczepionek przeciw HPV. Nie-
pozadane odczyny poszczepienne (wymienione ponizej) zazwyczaj sg bardzo tagodne i ustepujg
szybko. Szczepionkiprzeciw HPV nie majg zdolnoscido zakazania komorek aniwywotywaniachorob.

Jakw przypadku stosowania kazdego leku po wykonywaniu szczepienia przeciw HPV mogg wystgpic pew-
ne dziatania niepozadane. Do najczesciej wystepujgcych naleza reakcje w miejscu wktucia - bol, obrzek,
zaczerwienienie. Mogg wystgpic rowniez objawy ogolne, takie jak gorgczka czy reakcje alergiczne.

W przypadku wystgpienia zaburzen stanu zdrowia po szczepieniu mowimy o niepozgdanych odczynach
poszczepiennych (NOP). NOP to nadmierna reakcja organizmu na podang szczepionke, ktdra wystapita
w okresie 4 tygodni po jej podaniu. W szczegolnych przypadkach mozliwe jest takze wystgpienie reakcji
alergicznej na jeden ze sktadnikow szczepionki.

IS.Czy szczepionki sg skuteczne?

Skutecznosc¢ szczepien jest bardzo wysoka w zapobieganiu infekcji HPV oraz rakowi szyjki macicy (dla
nowotworow zwigzanych z typami wirusa obecnymi w szczepionkach). U 0sob, ktore wczesniej nie byty
narazone na HPV, skutecznosc szczepionek wynosi srednio 89% w zapobieganiu infekcjom w zaleznosci
od typu wirusa, ale moze siegac nawet 100% w zakresie zapobiegania zaawansowanym stanom przedno-
wotworowym. U 0sob, ktore wezesniej przechodzity infekcje HPV skutecznosc szczepionek jest nizsza.

6.Jak wyqglada szczepienie?
Ygig P

Na polskim rynku dostepne sg dwie szczepionki, Cervarix i Gardasil 9. Preparat Cervarix jest szczepionka
2-walentng, ktora zawiera antygeny przeciwko typom HPV 16 i 18. Szczepionka Gardasil to preparat 9-wa-
lentny, ktory chroni przed typami HPV 6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52, 58.

Szczepionke podaje sie w schemacie 2- lub 3-dawkowym.

e Cervarix:

B u 0sob w wieku 15 lat i powyzej - schemat trzydawkowy, po podaniu pierwszej dawki, kolejna p~
1 miesigcu oraz nastepna po 6 miesigcach od pierwsze;j

B u 0sob w wieku 9 do 14 lat - schemat dwudawkowy, po podaniu pierwszej dawki, kolejna po 5-13
miesigcach

» Gardasil 9:
B u 0sob w wieku 15 lat i powyzej - schemat trzydawkowy, po podaniu pierwszej dawki,

kolejna po 2 miesigcach oraz nastepna po 6 miesigcach od pierwszej
B U 0SOb w wieku 9 do 14 lat - schemat dwudawkowy, po podaniu pierwszej dawki,
kolejna po 6 miesigcach

Aby moc zakupi¢ szczepionke nalezy zgtosic sie do lekarza, ktory wypisze recepte na odpowied-
ni preparat. Z receptg nalezy sie zgtosic do apteki, aby zakupi¢ szczepionke. Do czasu wykonania
szczepienia preparat nalezy przechowywac w odpowiednich warunkach, zgodnie z ulotka - w przy-
padku wymienionych szczepionek nalezy przechowywac je w lodowce (2°C-8°C). W celu wykonania
szczepienia nalezy sie zgtosic do lekarza POZ z zakupiong szczepionka, aby przeprowadzic¢ bada-
nie kwalifikujgce, w przypadku braku przeciwwskazan mozna wykonac szczepienie. Kwalifikacja do
szczepienia jest wazna 24 godziny.
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B7.Czym réznig sig szczepionki?

Szczepionka dwuwalentna zawiera antygeny przeciwko typom HPV 16 i 18. Jej dziatanie obejmuje
zapobieganie wystgpienia zmian przednowotworowych w narzgdach ptciowych i odbycie, a takze
zmniejszenie ryzyka rozwoju raka szyjki macicy i odbytu zwigzanego z onkogennymi typami HPV.
Profil ochronny szczepionki 9-walentna jest poszerzony o 5 dodatkowych typéw HPV wysokiego
ryzyka onkologicznego, a takze 2 typy niskiego ryzyka, ktoére sg odpowiedzialne za powstawanie
brodawek narzgdow ptciowych.

B 8.Powszechny program szczepien przeciw HPV i refundacja

Dzieki realizacji powszechnego programu szczepien przeciwko HPV szczepionka jest bezptatna dla gru-
py pacjentow, do ktorej nalezg:

- dziewczeta po ukonczeniu 11. roku zycia do 14 roku zycia w schemacie dwudawkowym

« chtopcy po ukonczeniu 11. roku zycia do 14 roku zycia w schemacie dwudawkowym

Druga dawka szczepienia podawana jest w czasie 6 do 12 miesigcy od pierwsze;.
W powszechnym programie szczepien bezptatnie dostgpne sg oba preparaty.

Aby zapisac dziecko na szczepienie nalezy umowic wizyte:
- przez Internetowe Konto Pacjenta (IKP)
« przez infolinie +48 800 100 101
- w przychodni Podstawowej Opieki Zdrowotnej (POZ), ktora znajduje sie na liscie placowek na stronie
: jent.gov.pl/aktualnosc/ ienie-k -chroni- -rakiem

W przypadku powszechnego programu szczepien nie potrzeba posiadac skierowania wystawionego przez
lekarza. Szczepienie nie musi odbywac sie w POZ, w ktorym dziecko ma ztozong deklaracje wyboru lekarza.

Ponadto dzieci w wieku powyzej 9 lat i ponizej 18 lat, ktore nie kwalifikujg sie do Powszechnego programu
bezptatnych szczepien przeciw HPV, mogg skorzystac z bezptatnej szczepionki 2-walentnej Cervarix.

Dla dorostych ta szczepionka jest dostepna w ramach 509 refundaciji. Aby otrzymac ten preparat nalezy
zgtosic sig do lekarza o wystawienie recepty na szczepionke w odpowiedniej refundacji.

B . {oadministracja

Szczepionka Gardasil moze byc¢ podawana jednoczasowo z rekombinowang szczepionkg przeciw zapa-
leniu watroby typu B. Szczepionka Cervarix dodatkowo moze by¢ podawana jednoczasowo z rekombino-
wang szczepionka przeciw zapaleniu watroby typu A i szczepionka przeciw btonicy, tezcowi i krztuscowi.
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B 10.Przeciwwskazania

1_‘4‘ajx\;ér\ziem‘ﬁdd WykqﬁajriiafSZCzepienia jest nadwrazliwosc na sktadniki szczepionki i ciez-
~ kie reakcje alergiczne po poprzednich dawkach. U pacjentow z chorobg przebiegajgcg z wysoka
- gorgczka szezepienie nalezy przetozyc.
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