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.、GARDASl凹

佳达修⑧9
九价人乳头.黛霉疲窗(醺酒醉fi)

[黯晶鲁郁] 通用名称丸价人事L头瘤病毒疫苗(酿酒酵母 )
商局名称 f圭达修 ~9(GARDASIL~9) 

{搬种对象 1 本晶适用于 16-26 岁女性的预防接种。

[作用与周边】 本届适用于预防由本昂所含的 HPV 型别引起的下列疾病(详见[临床试验 ] )

。 MSD

HPV16型、 18 型、 31 型、 33型、 45 型、 52 型、 58 型引起的言颈癌。以及由 HPV6型、 11 型、 16型、 18 型、 31 型、 33 型、 45 型、 52 型、 58型引起的下列癌前病变或不典型病变。
言颈上皮肉瘤样病变 (ζIN)2/3 级，以及富颈原位腺癌 (AI匀。
富颈上皮肉瘤样病变 (CIN)l 级 ， 以及 HPV6 型、 11 型、 16 型、 18 型、 31 型、 33 型、 45 型、 52 型、 58 型引起的感染。

[兔瘦疆廖和剂量】 本品为肌肉注射， 酋选接种部位为上笛三角肌.
本昂每剂接种 O.5mL ， 按照 0、 2、 6 月的免疫程序接种 3 剂。根据临床研究数据，第 2 剂与首剂的接种间隔至少为 1 个月 ，而第 3 剂与第 2 剂的接种间隔至少为 3 个月 ，
所有 3 1fJJ应在一年内完成。
尚未确定本晶是否需要加强免疫。

[M 忌症] 对本昂或四价 HPV 疫苗的活性成份或任何辅料成份奋起敏反应者禁用。
注射本晶或囚价 HPV 疫苗后有超敏反应症状者，不应再次接种本晶。

[~主窟'顶) 1 接种本晶不能取代常规宫颈癌筛查，也不能取代预防 HPV 感染和性传播疾病的莫他撞施。因此，按照徊关部门建议， 常规迸行宫颈癌筛查仍然极为重要。2 接种本晶
前医疗人员应询问和查看受种者的病史(尤莫是既往接种史和先前是否发生过与疫苗接种有关的不良反应)并进行|恼床检查， 评估接种本晶的获益与风险.本晶不推荐
用于疫苗说明书阪神赔款】以外人群.3 与所有注射性疫苗一样， 需备好适当的医疗应急处醋首施和监测手段， 以保证及时处童在接种本届后发生罕见的超敏反应。4
晕厥反应任何一剂疫苗接种后可能会出现晕厥(昏厥).导致跌倒并受伤， 尤莫是在青少年及年轻成入中。因此， 建议接种本晶后留观至少 15 分钟或攘攘种规范要求.
据报道， 接种本晶后可能会出现与强直-阵李性发作和真他癫瘸样发作高关的晕厥。强直-阵李性发作有关的晕厥通常为一过性， 保持仰卧体位或头低脚高体位， 待脑
灌注恢复后症状自行消失。部分受种者可能在接种前/后出现心因性反应， 需采取播施以避免晕厥造成的伤害。 5 与冥他疫苗一样， 在受种者患有急性严重发热疾病时
应推迟接种本晶.若当前或近期奋发热症状， 是否推迟疫苗接种主要取决于症状的严重性及莫病因。仅有低热和轻度的上呼吸道感染并非接神的绝对禁忌.6 本届严禁
静脉或皮内注射。尚无本晶皮下接神的|恼床数据。7 血小饭减少症患者及任何凝血功能障碍患者接种本晶需谨慎， 因为此类人群肌肉接种后可能会引起出血.8 与任何
疫苗一样， 无法确保本局对所有接种者均产生保护作用。9 本昂仅用于预防用途， 不适用于治疗已经发生的 HPV 但关病变， 也不能防止病变的进展.目前尚未证实本晶
对己感染疫苗所含 HPV 型别的人群有预防疾病的效果。 10 本昂不能预防所有离危型 HPV 感染所致病变.尚未证实本晶能预防疫苗不包含的 HPV 型别感染导致的病
变以及非 HPV 引起的疾病。 11 本晶在无症状 HIV 感染者中使用的数据有限 ， 尚无在免疫系统受损者(例如使用免疫抑制剂)中使用的数据。与其他疫苗一样， 免疫力
低下人群接种本届可能无法诱导充分的免疫应答。与免疫抑制药吻(全身性多剂量的类固醇、抗代谢药、院化剂、细胞毒性药物)同时使用可能不会产生最佳的主动免疫
应答。 12 目前尚未完全确定本昂的保护时限。在研究001 的长期扩展研究中，抗体待久性在接种3剂后长达5年 ，对高度富颈病变的保护效力在接种3剂后长达7.6年(中
位数 4.4年)。

【不良辰应】 汇总本品在国外开展的 7 项E期11备床研究，共 12 ， 583 名 9 - 26 岁女性接种了至少 1 剂本目的安全性随访结果，观察到如下征集性和非征集性反应全身不良反应(每
1fJJ接种后第 1 ω 15 天); 十分常见头痛 j 常见发热、恶心、 头晕、 疲劳、 腹泻 ， 接种部位不良反应(每剂接种后 1 - 5 天); 十分常见疼痛、 肿胀、 红斑。常见瘟痒、 ~
青，东亚人群的|临床研究安全性随访结果全身不良反应(每剂接种后 1 阳 15 天); 十分需见无，曾见发热、 恶心、 头晕、 疲乏、 肌痛、 头痛，接种部位不良反应(每剂
接种后 1 - 5 天);十台常见疼痛、 肿胀、 红斑 ， 常见瘟痒、摆摆青、出血、 感觉减退、 肿块、 发热，以上大部分不良反应程度为轻至中度， 且短期内可自行缓解.在 12 ， 583
名女性中，整个研究期闯观察到 3 i?lJ接种相关的严重不良事件发热、疫苗过敏、头疼 ， 均痊愈，无后遗症。真他不良反应详见疫苗说明书。

[将殊人疆军】 饪赈目前尚未进行研究评估本晶对饪赈期妇女的影响。
确乳期妇女应慎用。
处方前请参考完整版说明书。
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