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Pribalova informace: informace pro uzivatele

STAMARIL, prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi v predplnéné injekéni stiikacce.
Vakcina proti zluté zimnici (Ziva)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ budete Vy nebo Vase dité ockovani,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité idaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate, I€karnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsdn vyhradné Vam nebo Vasemu ditéti. Nedavejte jej zadné dalsi
0sobg.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkl sdé€lte to svému lékari, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci.Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je STAMARIL a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Vy nebo Vase dit¢ STAMARIL uzivat
Jak se STAMARIL uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak STAMARIL uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S e

1. Co je STAMARIL a k ¢éemu se pouzZiva

Stamaril je vakcina, ktera chrani proti zavazné infekéni nemoci, ktera se nazyva zluta zimnice.

Zluta zimnice se vyskytuje v nékterych oblastech svéta a §ifi se na ¢lovéka $tipnutim nakaZzenych
komart.

Stamaril je uréen k podani osobam:

—cestujicim, projizd€jicim ¢i Zijicim v oblasti, kde se zluta zimnice vyskytuje,

—cestujicim do zemé, kterd pfi vstupu vyZzaduje mezinarodni oCkovaci prikaz (to mize zaviset na
zemich jiz dfive navstivenych béhem stejné cesty).

—které mohou manipulovat s infekénim materialem, jako napft. personal v laboratofich.

Pro ziskéani platného potvrzeni o ockovani proti zluté zimnici je nezbytné se nechat oockovat ve
schvaleném ockovacim stfedisku, aby mohl byt vystaven mezinarodni ockovaci pritkaz. Potvrzeni o
ockovani plati po dobu 10 let od 10. dne po podani prvni davky vakciny. Pokud je nutné pieockovani,
je potvrzeni preockovani (viz bod 3) platné bezprostiedné po podani injekce.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Vy nebo Vase dité STAMARIL uZivat

Je dilezité, abyste sveého lékate nebo zdravotni sestru informovali, zda se néktery z nize uvedenych
bodl nevztahuje na Vas nebo Vase dité. Pokud né¢emu nerozumite, pozadejte 1ékafe nebo zdravotni
sestru o vysvétleni.

Neuzivejte STAMARIL, pokud Vy nebo Vase dité:

- jste alergicky(a) na 1é¢ivou latku, na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6)
nebo na vejce ¢i kuteci bilkoviny.

- jste me&li v minulosti zavaznou alergickou reakci na pfedchozi okovani proti zluté zimnici

- mate z n&jakého divodu Spatny nebo oslabeny imunitni systém, napf. z divodu onemocnéni nebo
1é¢by (napiiklad kortikoidy nebo chemoterapii)

- mate oslabeny imunitni systém v disledku HIV infekce. Lékai vam poradi, zda miiZzete i pfesto
dostat STAMARIL, a to na zakladé vysledkt vaSich krevnich testt
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- jste infikovani virem HIV a mate aktivni priznaky v disledku infekce

- v minulosti jste trpéli poruchou funkce brzliku nebo vam byl brzlik z n¢jakého diivodu odnat

- mate onemocnéni s vysokou nebo stfedné zvySenou teplotou nebo akutni onemocnéni. Oc¢kovani
bude odlozeno do té doby, nez se uzdravite

- je mladsi 6 mésici.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim vakciny STAMARIL se porad'te se svym Iékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

— Jestlize jste starsi 60 let anebo VaSe dit€ je mlad$i nez 9 mésict, protoze jste ve vysSim riziku jistych
typt vaznych, ale vzacnych reakci na vakcinu (v€etn¢ zavaznych reakci, které postihuji mozek a nervy
a zivotn¢ dulezité organy, viz bod 4). Vakcina Vam bude podana, jen pokud budete cestovat do zemi,
kde je riziko infekce timto virem jasné prokazané.

— Jestlize je Vase dit¢ ve véku od 6 do 9 mésici. STAMARIL miize byt podan détem ve véku 6-9
meésicli pouze ve zvlastnich situacich a na zakladé¢ aktualniho oficialniho doporuceni

— Jestlize jste Vy nebo Vase dité nakazeni virem HIV, ale nemate aktivni piiznaky infekce. Vas lékat
vam na zaklad¢ vysledkti laboratornich testii a po poradé¢ s odbornikem poradi, zda vam mutze byt
STAMARIL podan.

— Jestlize Vy nebo Vase dité trpite poruchou krvacivosti (jako je hemofilie nebo nizkd hladina
krevnich desti¢ek) nebo jestlize uzivate 1éky, které snizuji normalni srazlivost krve. STAMARIL Vam
muze byt podan za predpokladu, Ze je podan pod kiizi a ne do svalu (viz bod 3).

Stejné jako vSechny vakciny, STAMARIL nemusi poskytovat plnou ochranu v§em ockovanym
osobam.

Mdloba se miize vyskytnout po nebo i pied aplikaci jakékoliv injekce. Informujte svého 1ékate nebo
zdravotni sestru pokud jste Vy nebo Vase dit¢ omdleli pfi podani injekce v minulosti.

Dalsi lécivé pripravky a STAMARIL
Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Jestlize jste v nedavné dobé podstoupili néjakou 1é€bu, kterd by mohla oslabit va§ imunitni systém,
musi byt ockovani proti zluté zimnici odlozeno, dokud laboratorni vysledky neprokazi, ze se vas
imunitni systém zotavil. Vas 1ékai vam poradi, kdy pro vas bude bezpecné nechat se ooCkovat.

STAMARIL se smi podéavat soucasn¢ s vakcinou proti spalni¢kdm nebo vakcinami proti tyfu
(obsahujici Vi kapsularni polysacharid) a/nebo hepatitideé A.

Ockovani vakcinou STAMARIL muZe zpisobit faleSn€ pozitivni vysledky krevnich testd na horecku
dengue nebo Japonskou encefalitidu. Pokud bude v budoucnosti takovyto laboratorni test Vam nebo
Vasemu ditéti predepsan, informujte prosim svého 1ékatre o tomto o¢kovani.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez budete ockovana.

Neméla byste byt ockovana vakcinou STAMARIL, pokud to neni nevyhnutelné. Vas lékar nebo
Iékarnik Vam poradi, zda je nezbytné, abyste byla ockovana béhem te€hotenstvi nebo kojeni.

3. Jak se STAMARIL pouziva

Nesmi byt podan do krevni cévy.



Davkovani
Jedna davka (0,5 mililitru) vakciny Stamaril je podana dospélym a détem od 6 mésict veku.

Prvni davka by méla byt podéna nejméné 10 dnt pfedtim, nez potiebujete byt chranéni pted zlutou
zimnici. Je to proto, Ze trva 10 dnd nez za¢ne prvni davka vakciny piisobit a poskytovat dostatecnou
ochranu pred virem zluté zimnice. Predpoklada se, Ze ochrana poskytovana touto davkou trvd nejméné
10 let a mtze byt celozivotni.

Preockovani jednou davkou vakciny (0,5 mililitru) mize byt nutné:
- pokud Vy nebo Vase dité mate nedostatecnou odpovéd’ na prvni davku,
- po uplynuti nejméné 10 let mize byt pozadovano jako podminka vstupu do nékterych zemi

Jak je STAMARIL podavan

STAMARIL je podavan injek¢n¢ 1ékafem nebo zdravotni sestrou. Obvykle je podan injekéné prave
pod kuzi, ale miize byt podan do svalu.

Nesmi byt podan do krevni cévy.

JestliZe jste Vy nebo Vase dité uzil(a) vice vakciny STAMARIL, neZ jste mél(a)

V nékterych ptipadech byla podana vyssi nez doporucend déavka.

V téchto ptipadech, pokud byly hlaSeny nezadouci ucinky, byla informace o nich v souladu s popisem
uvedenym v bode¢ 4.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékare, lékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky, mize mit i tento piipravek nezadouci uCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky
Obcas byly hlaseny nasledujici zdvazné nezadouci G¢inky

Alergické reakce

- vyrazka, svédéni nebo koptivka na kizi

- otok obliceje, rtll, jazyka ¢i jinych Casti téla
- potize s polykanim nebo dychadnim

- ztrata védomi

Reakce postihujici mozek a nervy

Tyto reakce se mohou objevit do jednoho mésice po ockovani a mély v nekterych pripadech smrtelné

nasledky.

Ptiznaky zahrnuji:

- vysokou horecku s bolesti hlavy a zmatenosti

- extrémni Uinava

- ztuhly krk

- zanét mozku a nervovych tkani

- zéachvaty

- ztrata pohyblivosti nebo citlivosti v ¢asti nebo v celém téle (syndrom Guillain-Barré nebo
loziskovy neurologicky deficit)




Zavazna reakce postihujici Zivotné dulezité organy

Tato reakce se miize objevit do 10 dnii po ockovani a mlize mit smrtelné nésledky. Reakce muze
pfipominat infekci virem zluté zimnice. Obvykle zacind pocitem unavy, horeckou, bolestmi hlavy a
svall, a nékdy nizkym krevnim tlakem. Muze potom postupné vést k t€zké svalové a jaterni poruse,
poklesu urcitych typt krevnich bunék, ktery se projevi nadmémym vznikem modfin nebo krvacenim a
zvySenym rizikem infekcei, a ztrdtou normalni ¢innosti ledvin a plic.

Pokud se u Vis objevi JAKYKOLI z vy3e uvedenych piiznaki, kontaktujte OKAMZITE svého
1ékare.

DalSi neZadouci u¢inky

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
e Bolest hlavy

Mirna nebo stfedni tinava i slabost (astenie)

Bolest nebo neptijemny pocit v misté aplikace

Bolest svalt

Horecka (u déti)

Zvraceni (u déti)

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob)
e Horecka (u dospélych)
Zvraceni (u dospélych)
Bolest kloubi
Pocit nevolnosti nebo nevolnost (nauzea)
Reakce v misté aplikace: zarudnuti, pleni, otok, tvrda bulka (uzlik)

Mén¢ ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
o Zavraté
e Bolesti zaludku
e Pupinek (papula) v misté aplikace

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)
e Prijem
e Ryma, ucpany nebo svédivy nos (rhinitida)

Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit)
e Zdufeni uzlin (lymfadenopatie)
e Pocit brnéni a pichani (parestézie)
e Chfipce podobné onemocnéni

Dalsi nezadouci uc¢inky u déti

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)

e Podrazdénost, plactivost

e Ztrata chuti k jidlu

e Ospalost
Tyto nezadouci ucinky se obvykle projevi béhem 3 dni po ockovani a obvykle netrvaji déle nez 3 dny.
VétSina téchto nezadoucich ucinkdt ma mirnou intenzitu.

HlaSeni nezadoucich ucéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkd, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Géinku, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezaddouci ucinky mtzete hlasit také ptimo na adresu:



Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich G¢inkt mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak STAMARIL uchovavat

- Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

- Nepouzivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

- Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8°C). Chraiite pfed mrazem.

- Uchovéavejte injek¢ni lahvicku a injekéni stiikacku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied
svétlem.

- Pouzijte okamzité po rekonstituci.

- Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s ptipravky, které¢ jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co STAMARIL obsahuje

Po rekonstituci 1 davka (0,5 ml) obsahuje:

- Lécivou latkou je:

Virus febris flavae' kmen 17D-204 (Zivy, oslabeny) ...... ne méné nez 1000 U
! pomnoZeny v kufecich embryich prostych specifickych patogenti

- Pomocnymi latkami jsou:

Laktéza, sorbitol, L-histidin-hydrochlorid, L-alanin, chlorid sodny, chlorid draselny,
hydrogenfosfore¢nan sodny, dihydrogenfosfore¢nan draselny, chlorid vapenaty, siran hofeCnaty a
voda na injekci.

Jak STAMARIL vypada a co obsahuje toto baleni

STAMARIL je prasek pro pfipravu injekéni suspenze s rozpoustédlem (prasek v injekeni lahvicce
(davka 0,5 ml) + rozpoustédlo v ptedplnéné injekcni stiikacce (davka 0,5 ml) s jehlou nebo bez jehly).
Velikost baleni 1, 10, 20 davek.

Po rozpusténi je suspenze bézova az rizovobézova, vice nebo méné opalescentni.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
SANOFI PASTEUR

14 Espace Henry Vallée

69007 Lyon, Francie

Vyrobce

SANOFI PASTEUR

14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon, Francie



SANOFI-AVENTIS Zrt.
1225 Budapest — Campona u.l. (Harbor Park), Mad’arsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

STAMARIL: Rakousko, Belgie, Bulharsko, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Francie,
Némecko, Chorvatsko, Mad’arsko, Irsko, Itéliev, Lotyﬁsko,v Litva, Lucembursko, Malta, Polsko,
Portugalsko, Rumunsko, Slovenska republika, Spané¢lsko, Svédsko, Nizozemsko, Velka Britanie,
Island, Norsko.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 10/2017

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1éCivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv, www.sukl.cz

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pokyny pro rekonstituci:

Pted pouzitim se smisi prasek bézové az oranzovobézové barvy s ¢irym bezbarvym roztokem
chloridu sodného z injekéni stiikacky, ¢imz vznikne bézova az rtizovobézova suspenze, vice nebo
mén¢ opalescentni.

Pouze pro injekéni sttikacky bez pfipojené jehly: po sejmuti vicka stiikacky se na hrot injekéni
sttika¢ky pevné nasadi jehla a zajisti se oto¢enim o ¢tvrt obratky (90°).

Vakcina se rekonstituuje pfidanim rozpoustédla z predplnéné injekeni stfikacky do injekeni lahvicky.
Injek¢ni lahvicka se protfepe a po Uplném rozpusténi se ziskana suspenze nasaje do téZe injekéni
sttikacky.

Nesmi dojit ke kontaktu s dezinfek¢énimi prostfedky, protoze by mohly virus inaktivovat.

Pouzijte okamzite po rekonstituci.

Pied podanim je potieba rekonstituovanou vakcinu dikladné protiepat.

Vsechen nepouzity 1éCivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Viz také bod 3. Jak se STAMARIL pouziva



