(Gardasil 9 suspensie injectabil in seringa preumpluta (vaccin papilomavirus uman 9 valent (recombinant, adsorbit))
~ Informatii selectate de sigurantd din RCP

Contraindicatii: Hipersensihilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti. La persoanele care prezinta hipersensibilitate dupd
administrarea anterioara de Gardasil 9 sau Gardasil/Silgard nu trebuie s se administreze ulterior Gardasil 9. Atentionari si precautii
speciale pentru utilizare: Pentru a avea sub control trasabilitatea medicamentelor biologice, numele si numdrul lotului medicamentului
administrat trebuie inregistrate cu atentie. Decizia de a vaccina o persoand trebuie sd ia in considerare riscul de expunere anterioara la HPV
si potentialul de a avea heneficii ca urmare a vaccinarii. Similar tuturor vaccinurilor injectabile, tratamentul si supravegherea medicala
adecvate trebuie s fie intotdeauna imediat disponibile, pentru eventualitatea aparitiei de reactii anafilactice rare dupa administrarea
vaccinului. Sincopa (lesinul), uneori insotita de cadere, poate & apara dupd sau chiar inaintea oricarei vaccindri, in special la adolescentj,
ca un raspuns psihogen la acul de _sermFé. Aceasta poate fiinsotita de mai multe semne neurologice cum sunt tulburdri de vedere tranzitori,
parestezii si miscari tonico clonice ale membrelor in timpul recuEerﬁm. Prin urmare, persoanele vaccinate trebuie monitorizate pe o
perioada de aproximativ 15 minute dupa administrarea vaccinului. Este important s fie functionale proceduri pentru a preveni ranirea ca
urmare a lesinului. Vaccinarea trebuie aménata la persoanele diagnosticate cu o boald febrild acutd severd. Cu toate acestea, J)rezent,a unei
infectii minore, cum este o infectie ugoard a tractului respirator superior sau febra cu valori mici, nu reprezinta o contraindicatie pentru
imunizare. Ga in cazul oricarui vaccin, este posibil ca vaccinarea cu Gardasil 9 sa nu asigure protectia tuturor persoanelor vaccinate.
Vaccinul asigura Frotectie numai fmpotriva afectiunilor determinate de tipurile HPV din componenta vaccinului. De aceea, trebuie
continuate masurile de precautie adecvate impotriva bolilor cu transmitere sexuala. Vaccinul este destinat doar pentru utilizare profilactica
BI nu prezinta niciun efect asupra infectiilor cu HPV active sau boli clinice instalate. Nu s a demonstrat ca vaccinul are un efect terapeutic.

e aceea, vaccinul nu este indicat Fentru tratamentul neoplasmului cervical, vulvar, vaginal si anal, al leziunilor displazice cervicale,
vulvare, vaginale si anale de grad fnalt sau al verucilor genitale. De asemenea, el nu este indicat pentru Elrevenirea progresiei altor leziuni
d?a instalate determinate de HPV. Gardasil 9 nu previne leziunile determinate de unul dintre tipurile de HPV prezente in vaccin la persoanele
infectate cu acel tip de HPV la momentul vaccinarii. Vaccinarea nu este un substitut pentru examenul medical cervical periodic, de rutina.
Deoarece niciun vaccin nu este 100 % eficace, iar Gardasil 9 nu asigurd Frotect,ieimpotriva tuturor tipurilor de HPV sau impotriva infectiilor
cu HPV existente la momentul vaccindrii, examenul medical cervical periodic de rutind este extrem de important si trebuie urmate
recomandarile locale, Nu exista date disponibile privind utilizarea Gardasil 9 la_persoanele cu raspuns imun insuficient. Siguranta si
|mun0§en_|tatea vaccinului HPV 4 au fost evaluate la Fersoanele cu varsta de 7 pénd la 12 ani, cunoscute a fi infectate cu Virusul
Imunodeficientei Umane (HIV). Este posibil ca persoanele cu raspuns imun insuficient s nu prezinte raspuns la vaccin, din cauza utilizari
unei terapii imunosupresoare puternice, a unui defect genetic, ainfectiei cu Virusul Imunodeficientei Umane (HIV) sau din alte cauze. Acest
vaccin trebuie administrat cu precautie la persoanele cu trombocitopenie sau cu orice tip de tulburéri de coagulare, deoarece la aceste
persoane pot aparea sngerari dupa administrarea intramusculara. Studii de monitorizare pe termen lung sunt fn curs de desfésurare in
prezent, pentru a determina durata gerioadei de protectie. Nu sunt disponibile date de sigurantd, imunogenitate sau eficacitate pentru a
sustine intersanjabilitatea Gardasil 9 cu vaccinuri HPV bivalente sau tetravalente. Reactii adverse: Foarte frecvente (=1/10): cefalee, la
nivelul loculur de injectare: durere, edem, eritem. Frecvente (=1/100 si <1/10): ameteli, greatd, febra, fatigabilitate, la nivelul locului de
injectare: prurit, echimoze. Mai putin frecvente (=1/1000 si <1/100): limfadenopatie, sincopa insotita uneori de miscéri tonico clonice,
varsaturi, urticarie, artralgie, mialgie, astenie, frisoane, stare generald de rau, nodul la nivelul locului de administrare. Rare (=1/10000 si
<1/1000): hipersensibilitate. Cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile): reactii anafilactice. Reactii
adverse raportate din experienta dupa punerea pe piatd a vaccinului HPV 4: Cu frecvent necunoscuta: celulité la locul injectarii, purpurd
tromhocitopenic idiopaticd, reactil anafilactoide, bronhospasm, encefalomielita acuta diseminatd, sindrom Guillain Barré, Pentru mai
multe informatii privind reactiile adverse, cititi pct. 4.8 din RCP complet. Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea
medicamentului este importantd. Acest lucru permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii
din domeniul sénatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectatd prin intermediul Agentiei Nationale a Medicamentului $i a
Dispozitivelor Medicale din Romania, Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1, Bucuresti 011478 RO, e mail: adr@anm.ro, Website:
www.anm.ro. Text revizuit in octombrie 2024, bazat pe RCP cu data 27 septembrie 2024. Pentru informatii complete de prescriere, va
rugam sd cititi n ntregime RCP.
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Vaccin meningococic, Incepand
pentru grupele populationale .

Compensat 100%

Schema
cu 3 doze
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[IEERE  Schema de administrare difera in functie de vaccinul prescris si varsta

cu 6 luni

Numarul de doze si véarsta de administrare difera in functie de vaccinul prescris

la risc> 1k cu 6 sapt.k

Vaccin varicelic viu atenuat
(VAR), pentru grupele
populationale la risc'®"

[UCSEULE Schema de administrare difer in functie de

L]
cu1an vaccinul prescris si varsta

Va rugam sa consultati programul national de vaccinare si protocolul de prescriere pentru fiecare vaccin in parte, pentru informatii specifice privind:

- recomandari suplimentare pentru schema de administrare

- posibilitatea administrarii in cadrul aceleiasi sedinte vaccinale cu alte vaccinuri

- recuperarea vaccinarii

- segmentele populationale care beneficiaza de gratuitate si schema de administrare in cazul acestora.

a) Criterii de eligibilitate pentru presqriplgia‘me,dica/a“ de care beneficiaza asiguratii, faré contributie personald, in sistemul de asiguréri sociale de
sanatate: persoane dializate nevaccinate inainte de 1995 sau pacienti dializati cronic care necesita doze booster (rapel) documentate serologic;
persoane cu infectie HIV/SIDA; persoane cu transplant de organe, tesuturi sau celule de origine umana; persoane care beneficiaza de terapie
imunosupresoare; contactii directi ai cazurilor confirmate cu hepatita B, persoane cu he‘toatopat// cronice (hepatita C, ciroza, MASLD (boala hepatica
steatozica asociata cu disfunctii metabolice), hepatita autotmuna);Bpersonal de specialitate medico-sanitar i auxiliar sanitar nevaccinat sau cu nivel
al Ac antiHBs mai mic de 10 Ul, dupd 3 doze de vaccin hepatitic B; persoane cu asplenie; persoane cu diabet zaharat pentru grupa de varsta 19 -
59 de ani; pentru persoanele cu vérsta peste 60 de ani, recomandarea raméane la latitudinea medicului curant; persoane cu boli ereditare
predispozante pentru ciroza hepatica: boala Wilson, deficit de alpha-1 antitripsina, hemocromatoza. Pentru administrarea la grupele populationale
la risc, a se vedea protocolul de prescriere.°" . . N . L . o
g Schema de vaccinare conform calendarului national de vaccinare. Pentru vaccinarea copnlor abandonati sau in situatia in care vaccinul hepatitic
nu este disponibil in primele 24 ore, a se vedea recomandarile oficiale de administrare.®™1" ) . .

¢) Pentru copiii si adolescentii cu varsta < 19 ani, nascuti inainte de 1.10.2017 cu risc crescut de a dezvolta o infectie cu Streptococcus pneumoniae,
se va administra o singura doza de vaccin pneumococic conjugat cu 20 de valente (PCV) sau o schema secventiala de vaccinare cu o doza de
vaccin J:neumococ:c, conjugat cu 13 (PCV 13) sau 15 valente (PCV 15[:\)/1. urmata de o doza de PPSV 23 la mai mult de un an (Copiii nascuti dupa
1.10.2017 sunt vaccinati antjpneumococic cu produse achizitionate de Ministerul Sanatatii in cadrul Programului national de vaccmare,(PNV{. Copiii
restantieri nascuti dupa aceasta data vor fi recuperati cu produse achizitionate de Ministerul Sanatatii in cadrul PNV.).>°"" Pentru particularitatile de
dministrare ale fiecarui vaccin pneumococic, a se vedea protocolul de prescriere. B

Schema pentru PCV conform calendarului national de vaccinare fpent[u copii nascuti dupd 01.10.2017.2%°" o

Criterii de eligibilitate pentru prescriptia medicala de care beneficiaza asiguratii, fara contributie personala, in sistemul de asigurari sociale de

O oQY

dnatate: persoane cu transplant medular; contactii fara titru detectabil de anticorpi (IgG) anti virus rujeolos si/sau anti virus rubeolos si/sau anti virus
(L;ri/an aj p(i@%qpelorcu transplant de organe, tesuturi sau celule de origine umana. A se vedea protocolul de’prescriere pentru dozele la aceste grupe
e pacienti.®"
f) Schema de administrare conform calendarului national de vaccinare.®™" . o . . o
g) Criterii de eligibilitate f:entru prescrg){la medicalé de care beneficiaza asiguratii, fara contributie personald, in sistemul de asiguréri sociale de
sanatate: Gravide; rapel la fiecare 10 ani de la doza_ anterioara, pentru adulfi, in rgport cu antecedentele_vaccinale; persoane cu transplant
?nedul.lar/% 1cog1lule stem hematopoietice; persoanele faré titru detectabil de anticorpi (IgG) anti-pertussis, aflate in anturajul apropiat al pacientilor cu
transplant.®""
h) P&soanushcu varsta de 11 pand la 14 ani inclusiv, la momentul primei administrari: schema cu 2 doze (0, 6 - 13 luni). A doua doza trebuie
administrata intr-un interval de 6 pana la 13 luni dupa prima doza;>" . i . . o B
i) Persoane cu vérsta de 15 ani si peste la momentul primei administrari: schema cu 3 doze (0, 2 si 6 luni). A doua doza trebuie administrata la cel
putin o luna dupé prima doza. A'treia doza trebuie administrata la cel putin 3 luni dupa cea de-a doua doza. Se recomanda ca toate cele trei doze
sd fie administrate in decursul unei perioade de 1 an,*™" N . N M. . . )
J) La copiii cu varsta mai mica de 8 ani in cazul vaccinului cu administrare intranazalé / 9 ani in cazul vaccinului administrat injectabil, care se afla la
pnr?qtatdr;ngrstrare din viata, se administreaza 2 doze. Altfel, se administreaza o doza anual. Femeile gravide beneficiaza, de asemenea, de
ratuitate.’
g) Beneficiazé de prescrierea, eliberarea si decontarea in regim de compensare 100% din pretul de referinté pacientii cu imunosupresie de diverse
cauze si afectiuni_cronice, cu varsta 2" 6 sdptamani si < 65 ani, aflati in una dintre urmatoarele situafii: persoane cu infectie HIV/SIDA;
asplenie;pacient aflat in pregatire in vederea efectuarii splenectomiei; siclemia; implant cohlear, displazii corf;,gemta/e ale urechii interne; fistule de
lichid cefalo-rahidian;boli oncologice; terapie cu imunosupresoare; transplant; imunosupresie; persoane cu deficiente persistente de componente ale
complementului, pac:e,n;q care primesc recomandarea de fratament cu lnh,b/ton de complement (anticorpi monoclonali umanizati) ex: pacientii cu
Hemoglobinurie paroxistica nocturna (HPN), Sindrom hemolitic uremic atipic (SHUa), Miastenia gravis generalizata (MGg) si Tulburare din spectrul
neuromielitei optice (TSNMQ);™1' A se vedea protocolul de prescriere pentru schemele de administrare.
1) Beneficiaza de lprescnere,a, e S 7 ) 2 COl I
anticorpi (| qu} anti virus varicelic, aflate in anturajul apropiat al pacientilor cu transplant de organe, tesuturi sau celule de origine umana;®™
vedea protocolul de prescriere pentru schema de administrare.

liberarea si decontarea in regim de compensare 100% din pretul de referinta persoanele fara titru def%%gpz de
se

Inainte de a prescrie orice vaccin, va rugdm sa consultati protocolul de prescriere si rezumatul caracteristicilor produsului corespunzétoare.
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1. Rezumatul caracteristicilor produsului Gardasil 9, data revizuirii 27 septembrie 2024 2. World Health Organization. Questions and
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pdf?sequence=1. Published 2024. Accesat 14 martie 2025. 3. Human papillomavirus vaccines: WHO position paper (2022 update), 97th year
weekly epidemiological record, No 50, 16 December 2022 No 50, 2022, 97, 645-672 4. Brewer NT, Hall ME, Malo TL, Gilkey MB, Quinn B,
Lathren C. Announcements Versus Conversations to Improve HPV Vaccination Coverage: A Randomized Trial. Pediatrics. 2017
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Centers for Disease Control and Prevention. Updated April 23, 2024. Accessed July 22, 2024. https://www.cdc.gov/
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https://www.cdc.gov/std/treatment-guidelines/hpv.ht 7. HPV and oropharyngeal cancer. Centers for Disease Control and Prevention. Last
reviewed September 17, 2024. Accessed October 22, 2024. https://www.cdc.gov/cancer/hpv/oropharyngeal-cancer.html?CDC_AAref_
Val 8. Ordinul MS/CNAS nr.467/1044/2025-vaccinuri, MO, partea I, nr. 1082/29.X1.2023 9. ORDIN nr. 3.975 din 29.12.2022 pentru
modificarea si completarea Normelor tehnice de realizare a programelor nationale de sénétate publica, aprobate prin Ordinul MS nr.
964/2022, MO nr. 1277 din 30.12.2022 10. Ordinul Ministerului S&nétatii nr. 3.120 din 12 septembrie 2023 Publicat in MONITORUL OFICIAL
nr. 832 din 15 septembrie 2023 11. CNAS. lista protocoalelor terapeutice AUGUST 2025 — vaccinuri. Link:
lista-protocoalelor-terapeutice-august-2025-pentru-site-vaccinuri.pdf Accesat 2 Octombrie 2025 12. ORDIN nr. 858 din 29 august 2025
privind modificarea Ordinului ministrului sanétatii nr. 3.120/2023, MO nr. 815 din 3 septembrie 2025. 13. ORDIN nr. 958/1.512/2025 privind
modificarea anexei nr. 1 la Ordinul MS/CNAS nr. 564/499/2021, MO nr. 889 din 29 septembrie 2025
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FIl CEL CARE i1 AJUTA

P D A R. DO 19 - 26 ANI 27 - 45 ANI 45 - 65 A 65+ A

Vaccin Papilomavirus

HPV POATE PROVOCA
ANUMITE TIPURI DE CANCER

[Vaccin Papilomavirus Uman

= (HPV)™2™ 2 100% compensat 50% compensat
s A s E P ROT E] EZ E P RI N ©,2si 6o|ieni)1z,1s pentru femei si barbati cu pentru femei cu varsta -~ -~ -
[ ] GARDASIL 9 ’ varsta 2 11 ani si < 27 ani'?" 2 27 ani si < 46 ani'>" MAI TARZI U IN VIATAI,Z
9

9-valent (recombinant, adsorbit)]

VAC c I NAR EA AN TI e H PV v ' 100% compensat pentru anumite segmente populationale®®

50% compensat pentru

: Vaccin gripal™® 1 doza / an'®" persoane cu varsta 2 45 ani | 100% compensat 0"
> si < 65 de ani, fara boli
O cronice'®"
. . . o Schema de vaccinare

‘@ Vaccin %geé‘\?)%:gg'\%gﬂ'ﬁahar'd'c degnp(;ecgitﬂfﬂ? éliati;)nuelt(jjlgala 100% compensat pentru anumite segmente populationales 0 100% compensat 810
= vaccin®10."
q Schema de vaccinare
S Vaccin meningococic8 ! depinde de tipul de 100% compensat pentru anumite segmente populationale®'0'¢ 100% compensat 10"
@ vaccin ales®'0" ’
S Vaccin V(a\;igg;g viu atenuat 2 dozed 0" 100% compensat pentru anumite segmente populationale® " ¢
: Vacein rU_](%CE')l(E;gPO%O“C-UHIan 1 dozad1on 100% compensat pentru anumite segmente populationale®'%'.¢
5 Vaccin Hepatitic B Schema de vaccinare

(HBV)B 10 depinde de tipul de 100% compensat pentru anumite segmente populationale®*"f

vaccin ales®0"

Schema de vaccinare

Vacciarllcce!iﬁlearsztgylggao)—gegﬁussis depinde de situatia medicala 100% compensat pentru anumite segmente populationale®'®'9
a pacientuluit o

a) Gravide; personal medico-sanitar si auxiliar; persoane cu vérsta 2 19 ani si < 65 de ani si care au cel putin una dintre urmétoarele boli cronice: obezitate; boli cardiovasculare cronice; boli respiratorii cronice; boli metabolice; boli renale cronice; hepatopatie cronica; patologie neurologica cronica; malformatii congenitale;
neoplazii; terapie imunosupresoare, transplant, imunosupresie congenitald; boli autoimune; asplenie, pacient aflat in pregatire in vederea efectudrii unei splenectomii; infectie HIV/SIDA."*'" b) Personal de specialitate medico-sanitar si auxiliar; persoane cu varsta = 19 ani si < 65 de ani, aflate in una dintre urmétoarele situatii:
infectie HIV/SIDA; asplenie; pacient aflat in pregétire in vederea efectuarii 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 congenitald; drenaj ventricular
extemn; diabet zaharat; boli cardiovasculare; hepatopatii cronice; leucemii, limfoame, mielom multiplu. " ¢) Pacientii cu imunosupresie de diverse cauze si afectiuni cronice, cu Vérsta 2 6 saptamani si < 65 de ani, aflati in una dintre urmatoarele situatii: persoane cu infectie HIV/SIDA; asplenie; pacient aflat in pregatire in vederea
efectudrii splenectomiei; siclemie; implant cohlear, displazii congenitale ale urechii interne;, fistule de lichid cefalorahidian; boli oncologice; terapie cu imunosupresoare; transplant; imunosupresie; persoane cu deficiente persistente de componente ale complementului, pacienti care primesc recomandarea de tratament cu inhibitori
de complement (anticorpi monoclonali umanizati), de exemplu, pacientii cu Hemoglobinurie paroxistica nocturna (HPN), Sindrom hemolitic uremic atipic (SHUa), Miastenia gravis generalizata (MGg) si Tulburare din spectrul neuromielitei optice (TSNMO), ">

d) Persoanele faré titru detectabil de anticorpi (IgG) anti virus varicelic, aflate in anturajul apropiat al pacientilor cu transplant de organe, tesuturi sau celule de origine umana.”'" e) persoane cu transplant medular (la 24 luni post-transplant, persoane considerate imunocompetente); contactii féra titru detectabil de anticorpi (IgG)
anti virus rujeolos si/sau anti virus rubeolos si/sau anti virus urlian ai persoanelor cu transplant de organe, tesuturi sau celule de origine umand. Pentru persoanele care nu au prezentat raspuns imunologic la prima dozé& se poate administra o a doua doza la cel putin 4 saptaméni dupa prima doza.™" f) Persoane dializate
nevaccinate inainte de 1995 sau pacienti dializati cronic care necesita doze booster (rapel) documentate serologic; persoane cu infectie HIV/SIDA; persoane cu transplant de organe, tesuturi sau celule de origine umana; persoane care beneficiazé de terapie imunosupresoare; contactii directi ai cazurilor confirmate cu hepatita
B; persoane cu hepatopatii cronice [hepatita C, ciroza, MASLD (boala hepaticé steatozica asociaté cu disfunctii metabolice), hepatitd autoimuna]; personal de specialitate medico-sanitar si auxiliar sanitar nevaccinat sau cu nivel al Ac antiHBs mai mic de 10 Ul, dup& 3 doze de vaccin hepatitic B; persoane cu asplenie; persoane
cu diabet zaharat pentru grupa de vérsta 19-59 de ani; pentru persoanele cu vérsta peste 60 de ani, recomandarea ramane la latitudinea medicului curant; persoane cu boli ereditare predispozante pentru ciroza hepatica: boala Wilson, deficit de alpha-1 antitripsind, hemocromatoza; """ g) Gravide; rapel la fiecare 10 ani de la
doza anterioard, pentru adulti, in raport cu antecedentele vaccinale; persoane cu transplant medular/de celule stem hematopoietice; persoanele fara titru detectabil de anticorpi (IgG) anti-pertussis, aflate in anturajul apropiat al pacientilor cu transplant.” "

Abrevieri: DSP=Directia de Sanatate Publica, BCG=Bacil Calmette-Guérin; HPV=Human Papilloma Virus (Virus Papiloma Uman); VAR=varicela; I
PCV=vaccin penumococic conjugat; PPSV= vaccin pneumococic polizaharidic; PNV=Programului national de vaccinare

Acest material promotional este destinat exclusiv profesionistilor din domeniul sa




