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Дәрілік затты медициналық қолдану

жөніндегі нұсқаулық

ГАРДАСИЛ® 
 адамның папиллома вирусына қарсы квадривалентті рекомбинантты вакцина (6, 11, 16, 18 типтері)
Саудалық атауы
Гардасил® – адамның папиллома вирусына қарсы квадривалентті рекомбинантты вакцина (6, 11, 16, 18 типтері)
Халықаралық патенттелмеген атауы
Жоқ
Дәрілік түрі
Бұлшықет ішіне енгізуге арналған суспензия  
Құрамы
Бір дозаның (0.5 мл) құрамында
белсенді заттар:
рекомбинантты антигендер: 
                   адамның папиллома вирусы  HPV ақуызының 6 L1 типі, 20 мкг
                   адамның папиллома вирусы  HPV ақуызының 11 L1 типі, 40 мкг     

                    адамның папиллома вирусы HPV ақуызының 16 L1 типі, 40 мкг
                    адамның папиллома вирусы HPV ақуызының 18 L1 типі, 20 мкг
қосымша заттар: алюминий (аморфты алюминий гидроксифосфат сульфаттың адъюванты түрінде), натрий хлориді, L-гистидин, полисорбат 80, натрий бораты, инъекцияға арналған су.

Сипаттамасы
Ақ түсті мөлдір емес суспензия  
Фармакотерапиялық тобы
Жүйелі қолдануға арналған инфекцияға қарсы препараттар.

Вакциналар. Вирустық  вакциналар. Папилломавирустық вакциналар. Папилломавирус (адамдағы 6, 11, 16, 18 типтері)

АТХ коды J07BМ01

Фармакологиялық қасиеттері
Фармакокинетикасы
Гардасил® вакцина болғандықтан, оған фармакокинетикалық зерттеулер жүргізілген жоқ.
Фармакодинамикасы
Адамның папиллома вирусына (АПВ) қарсы квадривалентті вакцина бұлшықет ішіне енгізуге арналған стерильді суспензия болып табылады. Вакцина АПВ 6, 11, 16 және 18 типті вирусының негізгі рекомбинантты капсидтік (L1) ақуызының аса сапалы тазартылған вирус тәріздес бөлшектерінен (VLPs) әзірленген. Әрбір тип үшін VLPs тазартылады және құрамында алюминий бар адъювантта (алюминийдің аморфты гидроксифосфат сульфаты) сорылады. L1 ақуыздары рекомбинантты Saccharomyces cerevisiae-ден CANADA 3C-5 (Штамм 1895) жеке ферментациялану жолымен өндіріледі және өздігінен құрастырылып VLPs түзеді. VLPs L1 ақуыздары вириондардың жабайы штаммдарына ұқсас, бірақ құрамында вирустық дезоксирибонуклеин қышқылы (ДНҚ) болмайды, сондықтан адам жасушаларын инфекциялауға және жаңадан өндіруге қабілетсіз.  
Гардасил® вакцинасының адам папилломасы вирусының (АПВ) 6, 11, 16 және 18 типтерімен индукцияланған аурулардың профилактикасына қатысты тиімділігі бар.  АПВ 16 және АПВ 18 типі жатыр мойны обыры, in situ аденокарцинома (AIS), 3-дәрежелі интраэпителиальді цервикальді неоплазия (CIN 3) дамуының шамамен 70% жағдайына, 2-дәрежелі интраэпителиальді цервикальді неоплазия дамуының  50% жағдайына, вульваның және қынаптың, АПВ әсерінен туындаған, ауыр интраэпителиальді неоплазиясы, вульваның 2 және 3 дәрежедегі интраэпителиальді неоплазиясы (VIN 2/3), қынаптың 2 және 3 дәрежедегі интраэпителиальді неоплазиясы (VaIN 2/3) дамуының 70% жағдайына, АПВ әсерінен туындаған анальді обырдың 90% жағдайына, АПВ әсерінен туындаған 2 және 3 дәрежедегі анальді интраэпителиальді неоплазияның (AIN 2/3) 70% жағдайына, және АПВ әсерінен туындаған жыныс мүшесі обырының 60%-на жауап береді. АПВ 6 және 11 типтері өткір ұшты кондилома дамуының шамамен 90% жағдайын және 1 дәрежедегі интраэпителиальді цервикальді неоплазия (CIN 1) дамуының 9-12% жағдайын туындатады. 

Тиімділігі
Вакцинаның 16-дан 26 жасқа дейінгі әйелдердегі тиімділігі 

Бұрын АПВ инфекцияланбаған және вакцинацияның толық курсын аяқтаған пациенттерде вакцинацияның тиімділігі CIN қатысты 96%, VIN 2/3 қатысты және VaIN 2/3 қатысты 100%, генитальді кондиломаға қатысты 99% құрады. 

Вакцинаның 24-тен 45 жасқа дейінгі әйелдердегі тиімділігі 
Бұрын АПВ 6, 11, 16, 18 типтерімен инфекцияланбаған және персистирлейтін инфекциядан, генитальді кондиломалардан, вульваның және қынаптың патологиялық жағдайларынан, цервикальді интраэпителиальді неоплазиядан, in situ аденокарциномадан және жатыр мойнының обырынан қорғауға қатысты вакцинацияның толық курсын аяқтаған пациенттерде вакцинацияның тиімділігі 88.7% құрады. 
Вакцинацияның 16-дан 26 жасқа дейінгі еркектердегі тиімділігі
АПВ инфекияланбаған және сыртқы генитальді түзілімдерден қорғауға қатысты вакцинацияның толық курсын қабылдаған пациенттерде вакцинацияның тиімділігі 90.6%, генитальді кондиломаларда – 89.3%, жыныс мүшесі, шат аймағындағы немесе перианальді аймақтағы интраэпителиальді неоплазияларда 100% құрады. Еркектермен жыныстық қатынастағы еркектерде (ЕЖҚЕ) екінші және үшінші дәрежедегі анальді интраэпителиальді неоплазиядан (AIN 2/3) қорғау үшін вакцинацияның тиімділігі 74.9% құрайтыны анықталды. 
Әйелдердегі иммуногенділігі 

16-дан 26 жасқа дейінгі қыздар мен әйелдерде вакцинацияның толық курсын аяқтағаннан кейін, серопозитивтілік олардың 99.8%-да (анти-АПВ 6), 99.8%-да (анти-ВПЧ 11), 99.8%-да (анти-АПВ 16) және 99.5%-да (анти-АПВ 18) анықталды. 24-тен 45 жасқа дейінгі әйелдердің 98.4%-да (анти-АПВ 6), 98.1%-да (анти-АПВ 11), 98.8%-да (анти-АПВ 16), 97.4%-да (анти-АПВ 18) спецификалық антиденелердің деңгейі анықталды.  
9-дан 15 жасқа дейінгі және 16-дан 26 жасқа дейінгі пациенттермен салыстырғанда, екі жас тобында да иммундық жауап ұқсас болды. Спецификалық антиденелер деңгейі 9-дан 15 жасқа дейінгі қыз балаларда 929 ХБ/мл (АПВ 6), 1 303 ХБ/мл (АПВ 11), 4 909 ХБ/мл (АПВ 16), 1 040 ХБ/мл (АПВ 18) құрады. 16-дан 26 жасқа дейінгі қыздар мен әйелдерде спецификалық антиденелер деңгейі 543 ХБ/мл (АПВ 6), 762 ХБ/мл (АПВ 11), 2 294 ХБ/мл (АПВ 16), 462 ХБ/мл (АПВ 18) құрады. 
Еркектердегі иммуногенділігі 

16-дан 26 жасқа дейінгі жасөспірімдер мен еркектерде вакцинацияның толық курсын аяқтағаннан кейін, иммундық жауап олардың 98.9%-да (анти-АПВ 6), 99.2%-да (анти-АПВ 11), 98.8%-да (анти-АПВ 16) және 97.4%-да (анти-АПВ 18) жасалады. 
Екі жас тобын: 9-дан 15 жасқа дейінгі және 16-дан 26 жасқа дейінгілерді салыстырғанда: алғашқы топта, екінші топқа қарағанда, айқын жауап анағұрлым көбірек білінді. 9-дан 15 жасқа дейінгі ер балаларда спецификалық антиденелер деңгейі 1 038 ХБ/мл (АПВ 6), 1 387 ХБ/мл (АПВ 11), 6 057 ХБ/мл (АПВ 16), 1 357 ХБ/мл (АПВ 18) құрады. 16-дан 26 жасқа дейінгі жасөспірімдер мен еркектерде спецификалық антиденелер деңгейі 448 ХБ/мл (АПВ 6), 624 ХБ/мл (АПВ 11), 2 403 ХБ/мл (АПВ 16), 403 ХБ/мл (АПВ 18) құрады. 
Иммундық жауаптың ұзақтығы   

Иммундық жауап өзінің жоғарғы шегіне вакцинациядан кейінгі 7 айда жетіп, 24 айға қарай біртіндеп төмендейді, және 60 айда тұрақтанады. Вакцинацияның толық курсы аяқталғаннан кейінгі иммунитеттің ұзақтығы қазіргі таңда анықталған жоқ.    

Баға беру. Вакцинацияның 3 дозасынан өткен адамдарда вакцинацияны бастағаннан кейін 5 жылдан соң, Гардасил® вакцинасының түрткі болатын дозасы енгізілді. Осы адамдарда екінші қайтара тез және күшті иммундық жауап байқалды, ол 3-ші дозаны (7-ші ай) енгізгеннен кейін 1-ші айда байқалған АПВ-ге антиденелердің орташа геометриялық титрлерінен басым болды.
2-ші дозалық сызбаны пайдаланған кездегі иммундық жауап
Гардасил® препаратын 2-ші дозалық сызба бойынша (0,6 ай) қабылдаған  9-дан 13 жасқа дейінгі қыз балаларда 7-ші айдағы иммундық жауап Гардасил® препаратын 3-ші дозалық сызба бойынша (0,2,6 ай) қабылдаған 16-дан 26 жасқа дейінгі әйелдердегі иммундық жауаптан төмен болған жоқ. Гардасил® вакцинасымен иммунизацияның 2-ші дозалық сызбасын аяқтағаннан кейінгі иммунитеттің ұзақтығы анықталған жоқ.
Вакцинаның қауіпсіздігі 

Вакцинаның қауіпсіздігі Гардасил® вакцинасын 3-ші дозалық сызба бойынша қабылдаған 10 088 пациенттің (олар 9-дан 45 жасқа дейінгі 6 995 әйел, және 9-дан 26 жасқа дейінгі 3 093 еркек) қатысуымен жүргізілген клиникалық зерттеулерде анықталды. Вакцинаны қолдану плацебомен салыстырғанда жақсы қауіпсіздік бейінін көрсетті. Емдеуді тоқтатуға әкелген жағымсыз реакциялар пациенттердің 0.2%-да білінді.    
Қолданылуы
- 9-дан 15 жасқа дейінгі балалар мен жасөспірімдерде және 16-дан 45 жасқа дейінгі әйелдерде мыналарға алдын ала жол бермеу үшін:  
- обыралдының (жатыр мойнының, вульваның және қынаптың) диспластикалық жағдайларына және адам папилломасы вирусының (АПВ) онкогендік типтерінен туындаған жатыр мойнының обырына,
- АПВ спецификалық типтерімен этиологиялық жағынан байланысты сыртқы жыныс мүшелерінің өткір ұшты кондиломаларына (condiloma acuminate). 


Қолдану тәсілі және дозалары 

Вакцинация және ревакцинация сызбасын таңдау Қазақстан Республикасында Ұлттық екпе күнтізбесіне сәйкес жүргізіледі.   

Дозасы. Вакцинаны келесі сызба бойынша бұлшықет ішіне бөлек 0.5 мл 3 дозамен енгізеді:
алғашқы доза – таңдап алынған кез келген күні;
екінші доза – алғашқы дозадан кейін 2 айдан соң;
үшінші доза – алғашқы дозадан кейін 6 айдан соң;
Вакцинацияның мына: 0, 2 және 6 айдағы сызбасын сақтау ұсынылады. 1 жыл ішінде барлық 3 доза енгізілген адамда вакцинацияның тиімділігі айғақталды. Дозаларды басқа үлгі бойынша енгізу қажет болған жағдайда екінші доза алғашқыдан кейін кем дегенде бір айдан соң енгізіледі, ал үшінші доза екінші дозадан кейін кем дегенде 3 айдан соң енгізіледі.  Барлық үш доза бір жыл ішінде енгізілуі тиіс.   
Альтернативті түрде, 9-дан 13 жасқа дейінгі пациенттерде, Гардасил® 2-ші дозалы сызба бойынша (0,6 айда немесе 0,12 айда) тағайындалуы мүмкін. 

Гардасил® вакцинасын тағайындағанда ресми нұсқауларды орындау қажет. Гардасил® вакцинасының алғашқы дозасын қабылдаған жағдайда вакцинацияның толық курсын аяқтау ұсынылады. Бустерлік дозаны тағайындау қажеттілігі анықталған жоқ.  
Қолдану тәсілі. Гардасил® вакцинасын бұлшықет ішіне иықтың дельта түріндегі бұлшықетіне немесе санның алдыңғы латеральді аймағына енгізеді. Вакцинаны пациентке жатқан немесе отырған кезінде енгізеді. 
Вена ішіне енгізуге болмайды! Тері астына және тері ішіне енгізу зерттелген жоқ, сондықтан мұндай енгізу әдістері ұсынылмайды.  
Алдын ала вакцинамен толтырылған шприц тек бір реттік және тек бір адамға ғана пайдалануға арналған. 
Вакцина сатып алынған күйінде пайдаланылады, қосымша сұйылту немесе қалпына келтіру қажет емес. Ұсынылған барлық дозаны енгізген жөн. 

Пайдаланар алдында жақсылап сілкілеңіз. Енгізер алдында мұқият сілкілеп шайқау вакцинаны суспензия түріне келтіру үшін қажет.  
Гардасил® вакцинасын сілкілеп шайқағаннан кейін ақ түсті бұлыңғыр суспензия алынады. Парентеральді препараттарды енгізер алдында ішінде механикалық бөлшектердің бар екендігін және түсінің өзгергендігін көзбен тексеріп шығу қажет. Онда бөлшектер бар болған немесе түсі өзгерген жағдайда препарат қолдануға жарамсыз болады.  
Құтыларды ашуды және вакцинация процедурасын асептика және антисептика ережелерін қатаң сақтай отырып жүргізеді. Енгізілетін жерді инъекцияға дейін және инъекциядан кейін 70% спиртпен өңдейді.
Вакцинаның бір реттік дозасы бар құтыны пайдалану
Вакцинаның бір реттік дозасы бар құтыдан стерильді инесі бар шприцке құрамында консерванттар, антисептиктер және детергендер жоқ 0.5 мл суспензияны құйып алыңыз. Алынған вакцинаны дереу енгізу керек, ал құтыны тастайды.  
Вакцинаның бір реттік дозасы бар шприцті пайдалану 
Шприцтің ішіндегіні толық енгізіңіз. 

Қорғаныш құрылымы бар жиынтықтағы бір реттік стерильді,  алдын ала толтырылған бір дозалы шприцтерді пайдалану  
Салынған инені вакцинаны енгізу үшін пайдаланыңыз. Егер сіз басқасын пайдалансаңыз, иненің шприцке дұрыс жалғанғанына және оның ұзындығының 2.5 см-ден аспайтындығына көз жеткізіңіз, өйткені бұл қорғаныш құрылымның дұрыс жұмыс жасауы үшін қажетті шарт болып табылады.  

Алмалы-салмалы екі заттаңба ине толық жабылғаннан кейін ажырауы мүмкін. Адымдардың келесі кез келгенін орындаған кезде қорғаныш құрылымның мезгілінен бұрын белсенділенуіне жол бермеу үшін іске қосқыш механизмге тиіспеңіз.    

Шприцтің ұшынан қалпақшасын алып тастаңыз. Айналдыруға кедергі жасайтын шығыңқы жерді басып, шприцті бекітіңіз және Люэра  инесін сағат тілінің бағытымен айналдыра бұрап жалғаңыз.  
Вакцинаны енгізу жөнінде нұсқаулық (1-суретті қараңыз).
Инеден қорғаныш қалпақшаны алып тастаңыз. Инъекция жүргізген кезде, жоғарыда көрсетілгендей, шприцті саусақпен басатын шығыңқы жерді мықты ұстап, поршеньді басыңыз және дозаның барлығын енгізіңіз. Иненің қорғаныш құрылымы, егер дозаның барлығы енгізілмесе, іске қосылмайды. Поршеньді басқан кезде инені шығарып алыңыз. Поршеньді қоя беріңіз және шприцті иненің барлығы толық жабылғанға дейін жоғары қарай ығыстырыңыз. Вакцинацияны құжаттау үшін заттаңбаны баяу тарта отырып, ажыратып алыңыз. Шприцті өткір заттарға арналған контейнерге тастаңыз.  

1-сурет. Жиынтықта шприц қорғаныш құрылғысымен бірге  
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Іске қосқыш механизм
Айналдыруға кедергі жасайтын шығыңқы жер

Поршень

Саусақпен басатын шығыңқы жер

Шприц

Айналдыруға кедергі жсайты шығыңқы жер
Шприцтің қалпақшасы

Иненің қалпақшасы

Люэра инесі футлярымен бірге

Жағымсыз әсерлері
Өте жиі (≥1/10)
- бас ауыру, дене температурасының қысқа мерзімдік жоғарылауы
- вакцинаны енгізген жердің қызаруы, ісінуі, ауырғыштығы  (реакция ұзақтығы 5 тәуліктен аспайды және дәрі-дәрмектік ем тағайындауды қажет етпейді) 
Жиі (≥1/100-ден <1/10 дейін)
- бас айналу, жүректің айнуы
- аяқ-қолдың ауыруы
- вакцинаны енгізген жерде қышыну, гематома  
Өте сирек (<1/10 000)
- бронхтың түйілуі
Постмаркетингтік зерттеу нәтижелері
- аса жоғары сезімталдық реакциялары, анафилаксиялық, анафилактоидтық реакцияларды, бронхтың түйілуін, есекжемді қоса
- идиопатиялық тромбоцитопениялық пурпура, лимфаденопатия
- артралгия, миалгия

- астения, қалтырау, шаршау, дімкәстік, дене температурасының жоғарылауы 
- құсу
- жедел шашыранды энцефаломиелит, Гиллан-Барре синдромы, кейде тонико-клоникалық құрысулармен қатар жүретін естен танулар 
- панникулит (целлюлит)

Қолдануға болмайтын жағдайлар
- әсер етуші затқа немесе вакцина құрамына кіретін қосымша заттардың кез келгеніне аса жоғары сезімталдық 
- анамнезде вакцинаны мұның алдында енгізгенде болған анафилаксиялық реакция  
- жедел инфекциялық ауру немесе ауырлық дәрежесі орташа немесе ауыр созылмалы аурулардың өршуі 
- дене температурасының 38°С-ден жоғарылауы
- 9 жасқа дейінгі балаларға (Гардасил® вакцинасын 9 жастан кіші балаларға қолдану зерттелген жоқ)
- 45 жастан асқан ересектерге
- жүктілік және лактация кезеңі   

Дәрілермен өзара әрекеттесуі
Басқа вакциналармен бірге қолдану  
Гардасил® вакцинасы Рекомбивакс HB вакцинасымен (В гепатитіне қарсы рекомбинантты вакцина), Менактра вакцинасымен (дифтерияның анатоксинімен конъюгацияланған менингококктік полисахаридтік A, C, Y, W-135 серотоптар), Адасель вакцинасымен (көкжөтелдің (ацеллюлярлы), дифтерияның (анатоксин мөлшері азайған) және сіреспенің (сорылған сұйық) профилактикасына арналған вакцина), Репевакс вакцинасымен (дифтерияға, сіреспеге, көкжөтелге (ацеллюлярлы, көп компонентті) және полиомиелитке (белсенділігі жойылған) қарсы, антиген мөлшері төмендеген сорылған вакцина) бір мезгілде (басқа жерге) енгізілуі мүмкін.
Жиі тағайындалатын препараттармен бірге қолдану  
Гардасил® вакцинасын анальгетиктермен, қабынуға қарсы препараттармен, антибиотиктермен, антигистаминдік және дәрумендік препараттармен бірге енгізу вакцинаның тиімділігіне, иммуногенділігіне және қауіпсіздігіне ықпалын тигізбейді.  

Гормональді контрацептивтермен бірге қолдану 

Гормональді контрацептивтерді қолдану Гардасил® вакцинасын енгізгеннен кейін иммундық жауаптың дамуына ықпалын тигізбейді. 

Стероидтармен бірге қолдану
Клиникалық зерттеулер кезінде стероидтарды қабылдап жүрген пациенттер саны аз болды, бірақ бірге қолданудың иммунитетті бәсеңдетпейтіндігі анықталды. Стероидтық препараттар Гардасил® вакцинасын енгізуге иммундық жауаптың дамуына ықпалын тигізбейді.
Жүйелік иммунодепрессанттармен бірге қолдану
Күшті иммунодепрессанттарды және Гардасил® вакцинасын бір мезгілде қолдану жөнінде деректер жоқ. Иммунодепрессанттармен (жүйелік кортикостероидтар, антиметаболиттер, алкилдейтін препараттар, цитоуытты дәрілер) ем қабылдап жүрген адамдарда белсенді иммунизацияға реакция толық болмауы мүмкін. 
Айрықша нұсқаулар
Вакцинация жөніндегі шешім вакцинацияның пайдасына берілген бағаны және бұрын АПВ-инфекциясымен жанасу мүмкіндігін ескеріп, әр адамда жекелей қабылдануы тиіс. Егер пациентте вирустардың бір типіне АПВ-позитивтілік анықталса, пациентті әлі инфекцияланбаған АПВ-нің басқа типтерінен қорғауға қатысты квадривалентті вакцинамен вакцинацияның потенциалды пайдасы бар.  
Кез келген басқа вакцинаны пайдаланған кездегідей, Гардасил® вакцинасы барлық реципиенттерде бірдей тиімді болуы мүмкін емес. Гардасил® вакцинасы АПВ-нің осы типтерімен инфекцияланған пациенттерді вакцинациялағанда вакцинаның АПВ-нің типтерінен пайда болған аурулардың дамуын алдын алмайды.   
Вакцинация жатыр мойнына ұдайы скринингтік тексеру жүргізудің орнын баспайды, өйткені Гардасил® АПВ барлық типтерінен (6, 11, 16 және 18 типтерінен басқа) және бұрыннан бар инфекциялардан қорғай алмайды. Сондықтан жатыр мойнына тұрақты негізде скринингтік тексерулер жүргізу өте маңызды.  
Вакцина сыртқы жыныс ағзаларының ауруларын, жатыр мойнының, вульваның, қынаптың, сыртқы өтіс өзегінің обырын; цервикальді эпителий ішіндегі неоплазияны (CIN), вульвалық эпителий ішіндегі неоплазияны (VIN), қынаптық эпителий ішіндегі неоплазияны (VaIN) немесе анальді эпителий ішіндегі неоплазияны (AIN) емдеуге арналмаған.
Вакцина АПВ-ден туындамаған аурулардан қорғай алмайды.  
Естен тану (есінен айырылу) кез келген вакцинациядан кейін, әсіресе жасөспірімдерде және жастау ересектерде туындауы мүмкін. Кейде құлап қалумен қатар жүретін естен тану жағдайлары Гардасил® препаратымен вакцинациядан кейін байқалды. Сондықтан вакцина жасалғандардың жай-күйін Гардасил® вакцинасын енгізгеннен кейін 15 минут бойы бақылаған жөн. 
Препаратты енгізу немесе ағымдағы немесе жақын арада температураның жоғарылауымен қатар жүрген ауруды бастан кешірумен байланысты вакцинацияны кейінге қалдыру жөніндегі шешім үлкен дәрежеде аурудың этиологиясын және оның ауырлық дәрежесіне байланысты. 

Иммундық жүйенің реактивтілігі бұзылған адамдарда иммунодепрессанттарды қолдану, генетикалық ақау, адамның иммунтапшылықты вирусымен (АИТВ) инфекциялану және басқа да себептер салдарынан белсенді иммунизацияға жауап ретінде антиденелердің түзілуі төмендеуі мүмкін.  
Гардасил® вакцинасын тромбоцитопениясы және қан ұюдың кез келген бұзылулары бар адамдарға сақтықпен енгізген жөн, өйткені бұлшықет ішіне инъекциядан кейін мұндай науқастарда қан кету дамуы мүмкін. 
Медицина қызметкері вакцинацияға және вакцинаға қатысты барлық ақпаратты, оның артықшылықтары және ілесе жүретін қаупі жөніндегі ақпаратты қоса, пациенттерге, ата-аналарға, қамқоршыларға жеткізуге міндетті.  

Вакцинация жасалатындарға вакцинация курсы кезінде жүктіліктен қорғану қажеттілігі жөнінде, барлық жағымсыз реакциялар жөнінде, сондай-ақ вакцинацияның дағдылы скринингтік тексерулер жүргізудің дәрігерге немесе медбикеге орнын баспайтындығы немесе тоқтатпайтындығы жөнінде алдын ала ескерткен жөн. Тиімді нәтижелерге қол жеткізу үшін вакцинация курсы, егер ол үшін қарсы көрсетілімдер болмаса, толық аяқталуы тиіс.  
Педиатрияда қолдану
9 жасқа дейінгі балаларда Гардасил® вакцинасының қауіпсіздігі және тиімділігіне баға берілген жоқ.   

45 жастан асқан адамдарға қолдану
45 жастан асқан ересектерде Гардасил® вакцинасының қауіпсіздігі және тиімділігіне баға берілген жоқ.  
Пациенттердің басқа жеке топтары  
АИТВ-инфекцияланғандрда Гардасил® вакцинасының қауіпсіздігі, иммуногенділігі және тиімділігі толық анықталған жоқ. 
Жүктілік және лактация кезеңі
Жүкті әйелдердің қатысуымен арнайы және жақсы бақыланатын зерттеулер жүргізілген жоқ. Осыған байланысты жүктілік кезінде вакцинацияға жол бермеген жөн. Вакцинацияның 3-дозалық режимін аяқтағанға дейін жүктілік басталған жағдайда жүктілік аяқталғанша ревакцинацияны кейінге қалдыру керек.   

Гардасил® вакцинасын енгізудің фертильділікке, жүктілікке және нәрестеге жағымсыз әсер ететіндігін көрсететін айғақтамалар жоқ.   

Вакцинаны дайындау үшін пйдаланылатын антигендердің, немесе вакцинамен стимуляцияланатын антиденелердің адамның емшек сүтімен бөлініп шығатыны-шықпайтыны белгісіз.  
Дәрілік препараттың автокөлікті немесе қозғалыстағы механизмдерді басқару қабілетіне ықпал ету ерекшеліктері  
Гардасил® препаратының автокөлікті басқару немесе механизмдермен жұмыс жасау қабілетіне ықпал ететіндігін көрсететін деректер жоқ.   

Артық дозалануы
Гардасил® вакцинасын ұсынылғаннан көбірек дозаларда енгізген жағдайлар жөнінде мәлімдемелер болды. Жалпы, артық дозаланған кезде байқалатын жағымсыз құбылыстар вакцинаның ұсынылған бір реттік дозаларын енгізген кезде туындағандармен ұқсас болды.   
Емі: симптомдық.
Шығарылу түрі және қаптамасы  
Құты
І типті, түтікшелі боросиликатты шыныдан жасалған (көлемі 3 мл) құтыға 0.5 мл-ден (1 доза) құйылған. Құты алюминий дөңгелек астында тефлон жабыны бар хлорбутил тығынмен тығындалған, ол сарт етіп бекітілетін жасыл пластик қақпақпен жабылған.  
1 немесе 10 құты медициналық қолдану жөнінде мемлекеттік және орыс тілдеріндегі нұсқаулықпен бірге картон қорапшаға салынған.  
Бір реттік шприц
І типті, боросиликат шыныдан жасалған (көлемі 1.5 мл) бір реттік стерильді шприцте 0.5 мл-ден (1 доза). Қауіпсіз енгізуге арналған құрылғысы бар шприц поликарбонатты адаптермен, қорғаныш бромбутил қалпақшамен және бутилкаучуктен жасалған тығынмен жабылған поршеньмен жабдықталған, сырты силиконмен жабылған.   
Пішінді ұяшықты қаптамаға жиынтықтағы қақпағы бар 1 стерильді инемен бірге 1 шприцтен салынған.   
Пішінді ұяшықты қаптамаға жиынтықтағы қақпағы бар 10 стерильді инемен бірге 10 шприцтен  салынған. 
1 немесе 10 шприц медициналық қолдану жөнінде мемлекеттік және орыс тілдеріндегі нұсқаулықпен бірге картон қорапшаға салынған.  
Сақтау шарттары
2°С-ден 8°С-ге дейінгі температурада, жарықтан қорғалған жерде сақтау керек.   

Мұздатып қатыруға болмайды. Балалардың қолы жетпейтін жерде сақтау керек.
Сақтау мерзімі
3 жыл
Жарамдылық мерзімі өткеннен кейін қолдануға болмайды.  
Дәріханалардан босатылу шарттары
Рецепт арқылы
Өндіруші
Мерк Шарп және Доум Корп., Уэст Пойнт, АҚШ
Қаптаушы
Мерк Шарп және Доум Б.В., Хаарлем, Нидерланды

Тіркеу куәлігінің иесі
Шеринг-Плау Сентрал Ист АГ, Люцерн, Швейцария
Тұтынушылардан дәрілік заттың сапасы жөніндегі шағымдарды (ұсыныстарды) Қазақстан Республикасы аумағында қабылдайтын және тіркеуден кейін дәрілік заттың қауіпсіздігін бақылауға жауапты ұйымның атауы, мекенжайы және байланыс жасау деректері (телефон, факс, электронды пошта)
Қазақстандағы Шеринг-Плау Сентрал Ист АГ  
 Алматы қ., Достық даңғ., 38, «Кең Дала» бизнес орталығы, 3-қабат
Тел. +7 (727) 330-42-66, +7 (727) 259-80-84

Факс +7 (727) 259-80-90
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