GARDASIL® - der tetravalente Impfstoff
gegen HPV 6, 11, 16 und 18

Zur Pravention von'

] Gebarmutterhalskrebs
I prakanzerdsen Lasionen der Zervix (CIN 2/3)

I prakanzerésen Lasionen der Vulva (VIN 2/3)
I prakanzerésen Lasionen der Vagina (ValN 2/3)

verursacht durch die HPV-Typen 16 und 18

¥/ Genitalwarzen
verursacht durch die HPV-Typen 6 und 11
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sSaNnofi pasteur MSD
1 Fachinformation GARDASIL® Stand 04,/2012 impfstoffe fiirs leben

GARDASIL® Wirkstoff: Humaner Pnplllomvnus Impfstoff ﬂvpené H 16, 18] (rekombinant, adsorbiert). Verschreibungspflichtig. Zusammensetzung:1 Dosis (0,5 ml) enthilt ca.: 20 pg HPV-Typ 6 L1-Protein, 40 pg HPV-Typ 11 L1-Protein, 40 pg HPV-Typ 16 L1-Protein, 20 pg HPV-
Typ 18 L1-Protein, adsorbiert an amorphes Alumi i Adjuvans (225 pg AD); HPV = Humanes Papillomvirus; L1-Proteine in Form von virusihnlichen Partikeln, hergestellt in Hefezellen (Succhammyces cerevisiae CANADE 3C-5 (Stamm 1895)) mittels rekombinanter
DNA-Technologie; sonstige Bestandteile: Natriumchlorid, LHlsndm Polysorbut 80, Natriumborat, Wasser fir Injekfionszwecke. Anwendungsgebiefe: GARDASIL® ist ein Impfstoff zur Anwendung ab einem Alter von 9 Jahren zur Privention von Vorstufen maligner Lasionen im Genitalbereich
(Zenvix, Viulva und Vagino) und Zervixkarzinomen, die durch bestimme onkogene Typen des humanen Pupdlomvnus (HPV) verursacht werden, und Genitalwarzen (Condylomata acuminata), die durch spezifische HPV-Typen verursacht werden. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen die
Wirkstoffe oder gegen einen der sonsfigen Besmndtelle Uberempfindlichkeitsreaktion auf eine frishere Gabe einer Dosis GARDASIL®; okute, schwere fieberhafte Erkrankung. Nebenmrkungen Daten aus klinischen Studien: Sehr héiufig: Schmerzen, Schwellung, Erythem an der Einsfichstelle,
Figber, Kopfschmerzen; hiufig: Ubelkeit, Hamatom, Pruiius an der Einstichstelle, Schmerzen in der Extremifit; selten: Urfikaria; s selfen: Bronthospﬂsmus Tusiitzliche Daten aus der Post-Marketing-Beobachtung: Zellulitis an der Injektionsstelle, |d|opath|sthe thrombozyfopenische Purpura,
Lymphﬂdenoputhle Uberempfmdllchkemrenktlonen e|nsch||eﬁ||chnnuphyluktlsche/nnuphylukmlde Reuknonen Guillain- ere—Syndrom Schwindel, Synkopen, manchmal begleitet von tonischrklonischen Bewegungen, Erbrechen, Arthralgien, Myalgien, Abgeschlagenheit, Schittelfrost, Miidigkeit,
Unwohlsein. Weitere Einzelheiten enthiilt die Fachinformation, deren aufmerksame Durchsicht wir empfehlen. Sanoi Pasteur MSD GmbH, PauH EhchStr. 1, 69181 Leimen. Stand: 04,/2012 IM 52/00000-15
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