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Gardasil 9 suspensie injectabilă în seringă preumplută (vaccin papilomavirus uman 9 valent (recombinant, adsorbit))
– Informații selectate de siguranță din RCP

Contraindicaţii: Hipersensibilitate la substanţele active sau la oricare dintre excipienţi. La persoanele care prezintă hipersensibilitate după 
administrarea anterioară de Gardasil 9 sau Gardasil/Silgard nu trebuie să se administreze ulterior Gardasil 9. Atenţionări şi precauţii 
speciale pentru utilizare: Pentru a avea sub control trasabilitatea medicamentelor biologice, numele și numărul lotului medicamentului 
administrat trebuie înregistrate cu atenție. Decizia de a vaccina o persoană trebuie să ia în considerare riscul de expunere anterioară la HPV 
şi potenţialul de a avea beneficii ca urmare a vaccinării. Similar tuturor vaccinurilor injectabile, tratamentul și supravegherea medicală 
adecvate trebuie să fie întotdeauna imediat disponibile, pentru eventualitatea apariţiei de reacţii anafilactice rare după administrarea 
vaccinului. Sincopa (leşinul), uneori însoţită de cădere, poate să apară după sau chiar înaintea oricărei vaccinări, în special la adolescenţi, 
ca un răspuns psihogen la acul de seringă. Aceasta poate fi însoţită de mai multe semne neurologice cum sunt tulburări de vedere tranzitorii, 
parestezii şi mişcări tonico clonice ale membrelor în timpul recuperării. Prin urmare, persoanele vaccinate trebuie monitorizate pe o 
perioadă de aproximativ 15 minute după administrarea vaccinului. Este important să fie funcţionale proceduri pentru a preveni rănirea ca 
urmare a leşinului. Vaccinarea trebuie amânată la persoanele diagnosticate cu o boală febrilă acută severă. Cu toate acestea, prezenţa unei 
infecţii minore, cum este o infecţie uşoară a tractului respirator superior sau febra cu valori mici, nu reprezintă o contraindicaţie pentru 
imunizare. Ca în cazul oricărui vaccin, este posibil ca vaccinarea cu Gardasil 9 să nu asigure protecţia tuturor persoanelor vaccinate. 
Vaccinul asigură protecţie numai împotriva afecțiunilor determinate de tipurile HPV din componenţa vaccinului. De aceea, trebuie 
continuate măsurile de precauţie adecvate împotriva bolilor cu transmitere sexuală. Vaccinul este destinat doar pentru utilizare profilactică 
şi nu prezintă niciun efect asupra infecţiilor cu HPV active sau bolii clinice instalate. Nu s a demonstrat că vaccinul are un efect terapeutic. 
De aceea, vaccinul nu este indicat pentru tratamentul neoplasmului cervical, vulvar, vaginal și anal, al leziunilor displazice cervicale, 
vulvare, vaginale și anale de grad înalt sau al verucilor genitale. De asemenea, el nu este indicat pentru prevenirea progresiei altor leziuni 
deja instalate determinate de HPV. Gardasil 9 nu previne leziunile determinate de unul dintre tipurile de HPV prezente în vaccin la persoanele 
infectate cu acel tip de HPV la momentul vaccinării. Vaccinarea nu este un substitut pentru examenul medical cervical periodic, de rutină. 
Deoarece niciun vaccin nu este 100 % eficace, iar Gardasil 9 nu asigură protecţie împotriva tuturor tipurilor de HPV sau împotriva infecţiilor 
cu HPV existente la momentul vaccinării, examenul medical cervical periodic de rutină este extrem de important şi trebuie urmate 
recomandările locale. Nu există date disponibile privind utilizarea Gardasil 9 la persoanele cu răspuns imun insuficient. Siguranţa şi 
imunogenitatea vaccinului HPV 4 au fost evaluate la persoanele cu vârsta de 7 până la 12 ani, cunoscute a fi infectate cu Virusul 
Imunodeficienţei Umane (HIV). Este posibil ca persoanele cu răspuns imun insuficient să nu prezinte răspuns la vaccin, din cauza utilizării 
unei terapii imunosupresoare puternice, a unui defect genetic, a infecţiei cu Virusul Imunodeficienţei Umane (HIV) sau din alte cauze. Acest 
vaccin trebuie administrat cu precauție la persoanele cu trombocitopenie sau cu orice tip de tulburări de coagulare, deoarece la aceste 
persoane pot apărea sângerări după administrarea intramusculară. Studii de monitorizare pe termen lung sunt în curs de desfăşurare în 
prezent, pentru a determina durata perioadei de protecţie. Nu sunt disponibile date de siguranţă, imunogenitate sau eficacitate pentru a 
susţine interşanjabilitatea Gardasil 9 cu vaccinuri HPV bivalente sau tetravalente. Reacţii adverse: Foarte frecvente (≥1/10): cefalee, la 
nivelul locului de injectare: durere, edem, eritem. Frecvente (≥1/100 şi <1/10): ameţeli, greaţă, febră, fatigabilitate, la nivelul locului de 
injectare: prurit, echimoze. Mai puțin frecvente (≥1/1000 şi <1/100): limfadenopatie, sincopă însoţită uneori de mişcări tonico clonice, 
vărsături, urticarie, artralgie, mialgie, astenie, frisoane, stare generală de rău, nodul la nivelul locului de administrare. Rare (≥1/10000 şi 
<1/1000): hipersensibilitate. Cu frecvenţă necunoscută (care nu poate fi estimată din datele disponibile): reacții anafilactice. Reacții 
adverse raportate din experienţa după punerea pe piaţă a vaccinului HPV 4: Cu frecvenţă necunoscută: celulită la locul injectării, purpură 
trombocitopenică idiopatică, reacţii anafilactoide, bronhospasm, encefalomielită acută diseminată, sindrom Guillain Barré. Pentru mai 
multe informații privind reacțiile adverse, citiți pct. 4.8 din RCP complet. Raportarea reacţiilor adverse suspectate după autorizarea 
medicamentului este importantă. Acest lucru permite monitorizarea continuă a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesioniştii 
din domeniul sănătăţii sunt rugaţi să raporteze orice reacţie adversă suspectată prin intermediul Agenţiei Naţionale a Medicamentului şi a 
Dispozitivelor Medicale din România, Str. Aviator Sănătescu nr. 48, sector 1, Bucureşti 011478  RO, e mail: adr@anm.ro, Website: 
www.anm.ro. Text revizuit în octombrie 2024, bazat pe RCP cu data 27 septembrie 2024. Pentru informații complete de prescriere, vă 
rugăm să citiți în întregime RCP. 

Acest material promoțional este destinat profesioniștilor din domeniul sănătății.
Pentru a raporta reacții adverse, reclamații de calitate sau pentru a solicita infomații medicale 
legate de produsele MSD, vă rugăm trimiteți solicitarea la e-mail: dpoc.romania@msd.com.
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a) Criterii de eligibilitate pentru prescripţia medicală de care beneficiază asiguraţii, fără contribuţie personală, în sistemul de asigurări sociale de 
sănătate: persoane dializate nevaccinate înainte de 1995 sau pacienţi dializaţi cronic care necesită doze booster (rapel) documentate serologic; 
persoane cu infecţie HIV/SIDA; persoane cu transplant de organe, ţesuturi sau celule de origine umană; persoane care beneficiază de terapie 
imunosupresoare; contacţii direcţi ai cazurilor confirmate cu hepatită B; persoane cu hepatopatii cronice (hepatită C, ciroză, MASLD (boala hepatică 
steatozică asociată cu disfuncții metabolice), hepatită autoimună); personal de specialitate medico-sanitar şi auxiliar sanitar nevaccinat sau cu nivel 
al Ac antiHBs mai mic de 10 UI, după 3 doze de vaccin hepatitic B; persoane cu asplenie; persoane cu diabet zaharat pentru grupa de vârstă 19 - 
59 de ani; pentru persoanele cu vârsta peste 60 de ani, recomandarea rămâne la latitudinea medicului curant; persoane cu boli ereditare 
predispozante pentru ciroza hepatică: boala Wilson, deficit de alpha-1 antitripsină, hemocromatoză. Pentru administrarea la grupele populaționale 
la risc, a se vedea protocolul de prescriere.9,10,11

b) Schemă de vaccinare conform calendarului național de vaccinare. Pentru vaccinarea copiilor abandonați sau în situația în care vaccinul hepatitic 
B nu este disponibil în primele 24 ore, a se vedea recomandările oficiale de administrare.9,10,11

c) Pentru copiii și adolescenții cu vârsta < 19 ani, născuți înainte de 1.10.2017 cu risc crescut de a dezvolta o infecție cu Streptococcus pneumoniae, 
se va administra o singură doză de vaccin pneumococic conjugat cu 20 de valențe (PCV) sau o schemă secvențială de vaccinare cu o doză de 
vaccin pneumococic conjugat cu 13 (PCV 13) sau 15 valențe (PCV 15), urmată de o doză de PPSV 23 la mai mult de un an (Copiii născuți după 
1.10.2017 sunt vaccinați antipneumococic cu produse achiziționate de Ministerul Sănătății în cadrul Programului național de vaccinare (PNV). Copiii 
restanțieri născuți după această dată vor fi recuperați cu produse achiziționate de Ministerul Sănătății în cadrul PNV.).9,10,11 Pentru particularitățile de 
administrare ale fiecărui vaccin pneumococic, a se vedea protocolul de prescriere.
d) Schema pentru PCV conform calendarului național de vaccinare pentru copii născuţi după 01.10.2017.9,10,11

e) Criterii de eligibilitate pentru prescripţia medicală de care beneficiază asiguraţii, fără contribuţie personală, în sistemul de asigurări sociale de 
sănătate: persoane cu transplant medular; contacţii fără titru detectabil de anticorpi (IgG) anti virus rujeolos și/sau anti virus rubeolos și/sau anti virus 
urlian ai persoanelor cu transplant de organe, ţesuturi sau celule de origine umană. A se vedea protocolul de prescriere pentru dozele la aceste grupe 
de pacienți.9,10,11

f) Schemă de administrare conform calendarului național de vaccinare.9,10,11

g) Criterii de eligibilitate pentru prescripţia medicală de care beneficiază asiguraţii, fără contribuţie personală, în sistemul de asigurări sociale de 
sănătate: Gravide; rapel la fiecare 10 ani de la doza anterioară, pentru adulți, în raport cu antecedentele vaccinale; persoane cu transplant 
medular/de celule stem hematopoietice; persoanele fără titru detectabil de anticorpi (IgG) anti-pertussis, aflate în anturajul apropiat al pacienților cu 
transplant.9,10,11

h) Persoane cu vârsta de 11 până la 14 ani inclusiv, la momentul primei administrări: schema cu 2 doze (0, 6 - 13 luni). A doua doză trebuie 
administrată într-un interval de 6 până la 13 luni după prima doză;12,13

i) Persoane cu vârsta de 15 ani şi peste la momentul primei administrări: schema cu 3 doze (0, 2 şi 6 luni). A doua doză trebuie administrată la cel 
puţin o lună după prima doză. A treia doză trebuie administrată la cel puţin 3 luni după cea de-a doua doză. Se recomandă ca toate cele trei doze 
să fie administrate în decursul unei perioade de 1 an;9,10,11

j) La copiii cu vârsta mai mică de 8 ani în cazul vaccinului cu administrare intranazală / 9 ani în cazul vaccinului administrat injectabil, care se află la 
prima administrare din viaţă, se administrează 2 doze. Altfel, se administrează o doză anual. Femeile gravide beneficiază, de asemenea, de 
gratuitate.12,13

k) Beneficiază de prescrierea, eliberarea și decontarea în regim de compensare 100% din prețul de referință pacienţii cu imunosupresie de diverse 
cauze şi afecţiuni cronice, cu vârsta ≥ 6 săptămâni şi < 65 ani, aflaţi în una dintre următoarele situaţii: persoane cu infecţie HIV/SIDA; 
asplenie;pacient aflat în pregătire în vederea efectuării splenectomiei; siclemia; implant cohlear, displazii congenitale ale urechii interne; fistule de 
lichid cefalo-rahidian;boli oncologice; terapie cu imunosupresoare; transplant; imunosupresie; persoane cu deficienţe persistente de componente ale 
complementului, pacienţi care primesc recomandarea de tratament cu inhibitori de complement (anticorpi monoclonali umanizaţi) ex: pacienţii cu 
Hemoglobinurie paroxistică nocturnă (HPN), Sindrom hemolitic uremic atipic (SHUa), Miastenia gravis generalizată (MGg) şi Tulburare din spectrul 
neuromielitei optice (TSNMO);9,10,11 A se vedea protocolul de prescriere pentru schemele de administrare.
l) Beneficiază de prescrierea, eliberarea și decontarea în regim de compensare 100% din prețul de referință persoanele fără titru detectabil de 
anticorpi (IgG) anti virus varicelic, aflate în anturajul apropiat al pacienților cu transplant de organe, ţesuturi sau celule de origine umană;9,10,11 A se 
vedea protocolul de prescriere pentru schema de administrare. 

Înainte de a prescrie orice vaccin, vă rugăm să consultați protocolul de prescriere și rezumatul caracteristicilor produsului corespunzătoare.

Vă rugăm să consultați programul național de vaccinare și protocolul de prescriere pentru fiecare vaccin în parte, pentru informații specifice privind:
- recomandări suplimentare pentru schema de administrare
- posibilitatea administrării în cadrul aceleiași ședințe vaccinale cu alte vaccinuri
- recuperarea vaccinării
- segmentele populaționale care beneficiază de gratuitate și schema de administrare în cazul acestora.
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Numărul de doze și vârsta de administrare diferă în funcție de vaccinul prescris

Schema de administrare diferă în funcție de vaccinul prescris și vârstă

Schema de administrare diferă în funcție de 

vaccinul prescris și vârstă



a) Gravide; personal medico-sanitar şi auxiliar; persoane cu vârsta ≥ 19 ani şi < 65 de ani şi care au cel puţin una dintre următoarele boli cronice: obezitate; boli cardiovasculare cronice; boli respiratorii cronice; boli metabolice; boli renale cronice; hepatopatie cronică; patologie neurologică cronică; malformaţii congenitale;
neoplazii; terapie imunosupresoare, transplant, imunosupresie congenitală; boli autoimune; asplenie, pacient aflat în pregătire în vederea efectuării unei splenectomii; infecţie HIV/SIDA.10,11 b) Personal de specialitate medico-sanitar şi auxiliar; persoane cu vârsta ≥ 19 ani și < 65 de ani, aflate în una dintre următoarele situații: 
infecție HIV/SIDA; asplenie; pacient aflat în pregătire în vederea efectuării splenectomiei; siclemie; boli respiratorii cronice; boli renale cronice; implant cohlear, displazii congenitale ale urechii interne; fistule de lichid cefalo-rahidian; boli oncologice; terapie imunosupresoare; transplant; imunosupresie congenitală; drenaj ventricular 
extern; diabet zaharat; boli cardiovasculare; hepatopatii cronice; leucemii, limfoame, mielom multiplu. 10,11 c) Pacienții cu imunosupresie de diverse cauze și afecțiuni cronice, cu vârsta ≥ 6 săptămâni și < 65 de ani, aflați în una dintre următoarele situații: persoane cu infecție HIV/SIDA; asplenie; pacient aflat în pregătire în vederea 
efectuării splenectomiei; siclemie; implant cohlear, displazii congenitale ale urechii interne; fistule de lichid cefalorahidian; boli oncologice; terapie cu imunosupresoare; transplant; imunosupresie; persoane cu deficiențe persistente de componente ale complementului, pacienți care primesc recomandarea de tratament cu inhibitori 
de complement (anticorpi monoclonali umanizați), de exemplu, pacienții cu Hemoglobinurie paroxistică nocturnă (HPN), Sindrom hemolitic uremic atipic (SHUa), Miastenia gravis generalizată (MGg) și Tulburare din spectrul neuromielitei optice (TSNMO);10,11

d) Persoanele fără titru detectabil de anticorpi (IgG) anti virus varicelic, aflate în anturajul apropiat al pacienților cu transplant de organe, ţesuturi sau celule de origine umană.10,11 e) persoane cu transplant medular (la 24 luni post-transplant, persoane considerate imunocompetente); contacţii fără titru detectabil de anticorpi (IgG) 
anti virus rujeolos si/sau anti virus rubeolos si/sau anti virus urlian ai persoanelor cu transplant de organe, ţesuturi sau celule de origine umană. Pentru persoanele care nu au prezentat răspuns imunologic la prima doză se poate administra o a doua doză la cel puţin 4 săptămâni după prima doză.10,11 f) Persoane dializate 
nevaccinate înainte de 1995 sau pacienți dializați cronic care necesită doze booster (rapel) documentate serologic; persoane cu infecție HIV/SIDA; persoane cu transplant de organe, țesuturi sau celule de origine umană; persoane care beneficiază de terapie imunosupresoare; contacții direcți ai cazurilor confirmate cu hepatită 
B; persoane cu hepatopatii cronice [hepatită C, ciroză, MASLD (boala hepatică steatozică asociată cu disfuncții metabolice), hepatită autoimună]; personal de specialitate medico-sanitar și auxiliar sanitar nevaccinat sau cu nivel al Ac antiHBs mai mic de 10 UI, după 3 doze de vaccin hepatitic B; persoane cu asplenie; persoane 
cu diabet zaharat pentru grupa de vârstă 19-59 de ani; pentru persoanele cu vârsta peste 60 de ani, recomandarea rămâne la latitudinea medicului curant; persoane cu boli ereditare predispozante pentru ciroza hepatică: boala Wilson, deficit de alpha-1 antitripsină, hemocromatoză;10,11 g) Gravide; rapel la fiecare 10 ani de la 
doza anterioară, pentru adulți, în raport cu antecedentele vaccinale; persoane cu transplant medular/de celule stem hematopoietice; persoanele fără titru detectabil de anticorpi (IgG) anti-pertussis, aflate în anturajul apropiat al pacienților cu transplant.10,11
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TIPUL DE VACCIN NR. DOZE 19 - 26 ANI 27 - 45 ANI 45 - 65 ANI 65+ ANI

1 doză / an10,11

100% compensat pentru anumite segmente populaționale8,a

100% compensat 8,10,11

100% compensat 8,10,11

100% compensat 8,10,11

Schema de vaccinare 
depinde de situația medicală 

a pacientului și tipul de 
vaccin8,10,11

100% compensat pentru anumite segmente populaționale8,10,11, b

Schema de vaccinare 
depinde de tipul de 

vaccin ales8,10,11
100% compensat pentru anumite segmente populaționale8,10,11, c

2 doze8,10,11 100% compensat pentru anumite segmente populaționale8,10,11, d

1 doză8,10,11 100% compensat pentru anumite segmente populaționale8,10,11, e

Schema de vaccinare 
depinde de tipul de 

vaccin ales8,10,11
100% compensat pentru anumite segmente populaționale8,10,11, f

Schema de vaccinare 
depinde de situația medicală 

a pacientului8,10,11
100% compensat pentru anumite segmente populaționale8,10,11, g

Vaccin pneumococic polizaharidic
(PCV/ PPSV)8,10,11

Vaccin meningococic8,10,11

Vaccin varicelic viu atenuat 
(VAR)8,10,11

Vaccin rujeolic-rubeolic-urlian 
(ROR)8,10,11

Vaccin Hepatitic B 
(HBV)8,10,11

Vaccin diftero-tetano-pertussis 
acelular (DTPa)8,10,11

Vaccin gripal10,11

3 doze
(0, 2 şi 6 luni)12,13

50% compensat
pentru femei cu vârsta 
≥ 27 ani și < 46 ani12,13

100% compensat
pentru femei și bărbați cu 

vârsta ≥ 11 ani și < 27 ani12,13

50% compensat pentru 
persoane cu vârsta ≥ 45 ani 

şi < 65 de ani, fără boli 
cronice10,11

Vaccin Papilomavirus 
(HPV)12,13

Acest material promoțional este destinat exclusiv profesioniștilor din domeniul sănătății.

Pentru majoritatea oamenilor, infecția cu HPV trece de la sine. 
Dar pentru cei la care aceasta nu se întâmplă, infecția persistentă 
poate provoca anumite tipuri de cancere și alte afecțiuni.5,6,7

HPV POATE PROVOCA 
ANUMITE TIPURI DE CANCER  

MAI TÂRZIU ÎN VIAȚĂ1,2

FII CEL CARE ÎI AJUTĂ 
SĂ SE PROTEJEZE, PRIN 

VACCINAREA ANTI-HPV1,2,3

RALUCA

40 ANI

ANDREI

15 ANI

ANA

12ANI

RADU

11ANI

Începe cu o recomandare fermă.4

Abrevieri: DSP=Direcția de Sănătate Publică, BCG=Bacil Calmette-Guérin; HPV=Human Papilloma Virus (Virus Papiloma Uman); VAR=varicelă; 
PCV=vaccin penumococic conjugat; PPSV= vaccin pneumococic polizaharidic; PNV=Programului național de vaccinare


