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Skrátená informácia o  produkte a vybrané bezpečnostné informácie: Silgard®, injekčná suspenzia v  naplnenej injekčnej striekačke. Očkovacia látka proti ľudskému 
papilomavírusu [typom 6, 11, 16, 18] (rekombinantná, adsorbovaná). Terapeutické indikácie: Silgard je očkovacia látka na použitie od veku 9 rokov na prevenciu premalígnych 
genitálnych lézií (cervikálnych, vulválnych a vaginálnych) a cervikálneho karcinómu príčinne súvisiacich s určitými onkogénnymi typmi ľudského papilomavírusu (HPV), bradavíc 
vonkajšieho genitálu (condylomata acuminata) príčinne súvisiacich so špeci ckými typmi HPV. Indikácia je založená na dôkaze účinnosti vakcíny Silgard u žien vo veku 16 až 
45 rokov a na dôkaze imunogenicity vakcíny Silgard u detí a dospievajúcich vo veku 9 až 15 rokov. Dávkovanie a spôsob podávania: Základná očkovacia schéma pozostáva 
z 3 samostatných 0,5 ml dávok podaných podľa nasledujúceho rozvrhu: 0, 2, 6 mesiacov. Ak je potrebná alternatívna očkovacia schéma, druhá dávka sa má podať najmenej 
jeden mesiac po prvej dávke a tretia dávka sa má podať najmenej 3 mesiace po druhej dávke. Všetky tri dávky sa majú podať v priebehu 1 roka. Potreba posilňovacej dávky 
nebola stanovená. Pediatrická populácia: S použitím očkovacej látky Silgard u detí mladších ako 9 rokov nie sú skúsenosti. Očkovacia látka sa má podať intramuskulárnou 
injekciou. Kontraindikácie: Precitlivenosť na liečivá alebo na ktorúkoľvek z pomocných látok Jedinci, u ktorých po podaní dávky vakcíny Silgard vznikli príznaky svedčiace 
o precitlivenosti, nesmú dostať ďalšie dávky vakcíny Silgard. Podanie vakcíny Silgard sa má odložiť u  jedincov s akútnym ťažkým febrilným ochorením. Prítomnosť miernej 
infekcie, ako ľahká infekcia horných dýchacích ciest alebo nižšia horúčka, však nie je kontraindikáciou pre imunizáciu. Osobitné upozornenia a opatrenia pri používaní: Tak 
ako u všetkých injekčných očkovacích látok, vždy musí byť pohotovo k dispozícii príslušná liečba pre prípad zriedkavých anafylaktických reakcií po podaní očkovacej látky. 
Po akomkoľvek očkovaní môže dôjsť k synkope (mdlobe), zvlášť u adolescentov a mladých dospelých. Po očkovaní vakcínou Silgard sa vyskytla synkopa, 
niekedy spojená s pádom. Preto majú byť očkovaní jedinci po podaní vakcíny Silgard starostlivo sledovaní počas približne 15 minút. Tak ako pri iných 
očkovacích látkach, očkovanie vakcínou Silgard nemusí viesť k ochrane u všetkých očkovaných jedincov. Silgard bude chrániť iba proti ochoreniam, ktoré sú 
spôsobené typmi 6, 11, 16 a 18 HPV a v obmedzenom rozsahu proti ochoreniam spôsobeným určitými príbuznými typmi HPV. Očkovanie nie je náhradou 
rutinného cervikálneho skríningu. Neexistujú údaje o použití vakcíny Silgard u  jedincov s poškodenou schopnosťou imunitnej odpovede. Táto očkovacia 
látka sa má podávať s opatrnosťou jedincom s  trombocytopéniou alebo akoukoľvek koagulačnou poruchou, pretože u  týchto jedincov môže dôjsť po 
intramuskulárnom podaní ku krvácaniu. Interakcie: Jedinci, ktorí dostali počas 6 mesiacov pred prvou dávkou očkovacej látky imunoglobulín alebo krvné 
deriváty, boli zo všetkých klinických skúšok vylúčení. Použitie s inými očkovacími látkami: Podanie očkovacej látky Silgard v rovnakom čase (ale, pre injekčné 
očkovacie látky, do rôznych miest podania) ako podanie očkovacej látky proti hepatitíde B (rekombinantnej) nenarušilo imunitnú odpoveď na typy HPV. 
Silgard sa môže podať súbežne s posilňovacou dávkou kombinovanej očkovacej látky proti záškrtu (d) a  tetanu (T) a buď čiernemu kašľu [nebunková 
komponentná] (ap) aj/alebo detskej obrne [inaktivovaná] (IPV) (očkovacie látky dTap, dT-IPV, dTap-IPV) bez signi kantného ovplyvnenia protilátkovej 
odpovede na ktorúkoľvek zložku oboch vakcín. Súbežné podanie vakcíny Silgard s inými očkovacími látkami ako sú uvedené vyššie, sa neštudovalo. Ukázalo 
sa, že použitie hormonálnych kontraceptív nemalo vplyv na imunitnú odpoveď na Silgard. Gravidita a laktácia: Očkovanie má byť odložené až do ukončenia 
gravidity. Silgard sa môže podať dojčiacim ženám. Nežiaduce účinky: Veľmi časté (≥ 1/10): pyrexia, v mieste podania: erytém, bolesť, opuch. Časté (≥ 1/100, < 1/10): bolesť 
v končatine, v mieste podania: podliatina, pruritus. Ostatné nežiaduce účinky boli pozorované pri nižších frekvenciách. Skúsenosti po uvedení očkovacej látky na trh: Pretože 
tieto účinky boli dobrovoľne hlásené z populácie neistej veľkosti, nie je možné spoľahlivo odhadnúť ich frekvenciu alebo pre všetky stanoviť kauzálny vzťah k expozícii 
očkovacej látke: idiopatická trombocytopenická purpura, lymfadenopatia, hypersenzitívne reakcie vrátane anafylaktických/anafylaktoidných reakcií, Guillain-Barrého syndróm, 
závrat, bolesť hlavy, synkopa niekedy sprevádzaná tonicko-klonickými kŕčmi, nauzea, vracanie, artralgia, myalgia, asténia, triaška, únava, nevoľnosť. Uchovávanie: Uchovávajte 
v chladničke (pri teplote 2°C – 8°C). Neuchovávajte v mrazničke. Naplnenú injekčnú striekačku uchovávajte vo vonkajšom obale na ochranu pred svetlom. Balenie: 0,5 ml 
suspenzie v naplnenej injekčnej striekačke s dvoma ihlami. Držiteľ rozhodnutia o registrácii: Merck Sharp & Dohme Ltd, Hertford Road, Hoddesdon, Hertfordshire EN11 9BU, 
Veľká Británia. Registračné číslo: EU/1/06/358/007. Dátum revízie textu: August 2010.

Pred predpísaním si prosím preštudujte informáciu o produkte.
Výdaj lieku je viazaný na lekársky predpis.
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Vážené kolegyne, vážení kolegovia,
dovoľujeme si Vás pozvať na jubilejný XX. Schwarzov deň, vedeckú 
konferenciu s medzinárodnou účasťou.
Tohtoročné podujatie bude venované problematike popôrodného 
krvácania, problematike, ktorá robí medicínsky odbor pôrodníctvo 
a gynekológia jedným z najnáročnejších.
Druhá časť odborného programu sa bude zaoberať niektorými 
aktuálnymi otázkami odboru gynekológia a pôrodníctvo.
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Certifikované odborné podujatie 
s pridelením 5 kreditov SACCME


