PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

STAMARIL, prasek pro pripravu injek¢ni suspenze s rozpoustédlem
v preplnéné injekcni strikacce
Vakcina proti zluté zimnici (ziva).

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci drive, nez nez

budete vy/vase dité ockovani.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pripad, Ze si ji budete
potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého lékare nebo |ékarnika.

- Tento pripravek byl predepsan Vam. Nedaveijte jej zadné dalSi osobé.

- Pokud se kterykoli z nezddoucich G¢inkl vyskytne v zavazné mite,
nebo pokud si véimnete jakychkoli neZaddoucich G¢inkd, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékafri
nebo Iékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je STAMARIL a k ¢emu se pouziva
NeZ zacnete STAMARIL uzivat

. Jak se STAMARIL uziva

Mozné nezadouci Ucinky

. Jak STAMARIL uchovavat

Dalsi informace
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1. CO JE STAMARIL A K CEMU SE POUZIVA

STAMARIL je injek¢ni vakcina proti zavazné infekéni nemoci, ktera se
nazyva Zluta zimnice.

Zlutd zimnice se vyskytuje v nékterych oblastech svéta a Sifi se na
¢lovéka Stipnutim nakazenych komard.

STAMARIL je urcen k podani:

— 0sobam cestujicim do endemické oblasti nebo projizdéjicim endemickou
oblasti ¢i zijicim v oblasti, kde se zZluta zimnice vyskytuje,

- osobam cestujicim do zemé, ktera pri vstupu vyzaduje mezinarodni
o¢kovaci prikaz (to mlZe nebo nemusi zaviset na zemich jiz dfive
navstivenych béhem stejné cesty).

- osobam manipulujicim s infekénim materidlem (napf. personal v
laboratorich).

Pro ziskani platného potvrzeni o oCkovani proti Zluté zimnici je nezbytné
se nechat oockovat ve schvaleném ockovacim stredisku, aby mohl byt
vystaven mezinarodni o¢kovaci prikaz. Potvrzeni o o¢kovani plati po dobu
10 let od 10. dne po podani prvni davky vakciny. Potvrzeni o ockovani
vystavené po preockovani (viz bod 3 nize) je platné bezprostredné po
podani injekce.

2. NEZ ZACNETE STAMARIL UZIVAT



Abyste se ujistili, ze STAMARIL je vhodny pro vas nebo vase dité, je
dilezité, abyste svého lékafe nebo zdravotni sestru informovali, zda se
néktery z nize uvedenych bodd nevztahuje na osobu, jez ma byt o¢kovana.
Pokud nécemu nebudete rozumét, pozadejte Iékare nebo zdravotni sestru
o vysvétleni.

Neuzivejte STAMARIL

Nasledujici otazky se tykaji osoby, ktera ma byt o¢kovana, a to bez ohledu
na vek:

- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na vajicka, kureci bilkoviny nebo
na kteroukoli dalSi slozku pripravku STAMARIL nebo jestlize jste v
minulosti méli zavaznou reakci na predchozi o¢kovani proti zluté zimnici.

— pokud Vam bylo fe¢eno, e mate z néjakého dlvodu oslabenou imunitu
k infekcim, napf. z ddivodu onemocnéni nebo 1é&by, kterd mize oslabit vas
imunitni systém (napriklad kortikoidy nebo chemoterapie)

- jestlize jste v minulosti trpéli poruchou funkce brzliku nebo vam byl
brzlik z n&jakého ddvodu odrat

~ jestlize jste nakaZeni virem HIV a mate aktivni symptomy v dusledku
infekce

- jestlize jste nakazeni virem HIV a vysledky laboratorniho vySetreni
ukazuji, ze vas imunitni systém dostatec¢né nepracuje. Lékar vam poradi,
zda mizZete i pfesto dostat STAMARIL, a to na zadkladé vysledkd vasich
krevnich testd.

- jestlize mate infekci s horeckou. O¢kovani musi byt odlozeno do té doby,
nez se uzdravite.

- Prosim vSimnéte si, ze STAMARIL nesmi byt podan détem mladsim 6
mésicd véku.

Zvlastni opatrnosti pri pouziti pripravku STAMARIL je zapotiebi

- jestlize jste starsi 60 let. U osob starsich 60 let je vétsi riziko jistych
typu vaznych, ale vzacnych reakci na vakcinu proti Zluté zimnici, které
zahrnuji Ucinky na mozek a nervy nebo onemocnéni, které pripomina
Zlutou zimnici s rozsifenymi priznaky, které postihuji vétSinu télesnych
ustroji. Osobam starsim 60 let je proto obvykle podana vakcina proti zluté
zimnici, jen pokud se tyto osoby budou zdrZzovat v zemich, kde je riziko
infekce timto virem jasné prokazané.

- jestlize je vaSe dit& ve véku od 6 do 9 mésicG. STAMARIL mize byt
poddn détem ve véku 6-9 mésicl pouze ve zvldstnich situacich a na
zakladé aktualniho oficialniho doporuceni.

- Jestlize jste nakazeni virem HIV, ale nemate aktivni priznaky infekce,
vas lékaF vdm poradi na zakladé vysledkl laboratornich testl, zda vam
muUZe byt poddn STAMARIL.

- Jestlize je va$eho dit& nakaZeno virem HIV (AIDS), lékai muze
potrebovat udélat specialni testy a ziskat specialni informace predtim, nez
vam doporudi, zda mize dité obdrzet STAMARIL.

- Jestlize trpite poruchou krvacivosti (jako je hemofilie nebo nizka hladina
krevnich desticek) nebo jestlize uzivate léky, které snizuji normalni



srazlivost krve. STAMARIL vdm mUizZe byt podan za pfedpokladu, Ze je
podan pod kiZi a ne do svalu (viz bod 3).

Vzajemné plisobeni s dalsimi IéCivymi pFipravky

Prosim, informujte svého Iékafe o vSech lécich, které uzivate nebo jste
uzival(a) v nedavné dobé&, a to i o lécich, které jsou dostupné bez
|ékarského predpisu.

Jestlize jste v neddvné dobé podstoupili néjakou |écbu, kterd by mohla
oslabit vas imunitni systém, je tfeba ockovani proti zluté zimnici odlozit,
dokud laboratorni vysledky neprokazi, ze se vas imunitni systém zotavil.
Vas lékar vam poradi, kdy pro vas bude bezpecné nechat se oockovat.
STAMARIL se smi podavat soucasné s vakcinou proti spalnickdm nebo
vakcinami proti tyfu (obsahujici Vi kapsularni polysacharid) a/nebo
hepatitidé A.

Téhotenstvi a kojeni

Zenam, které jsou téhotné, domivaji se, ze by mohly byt téhotné nebo
pokud koji dité, neni obvykle podan STAMARIL, pokud to neni
nevyhnutelné.

Vas lékar nebo zdravotni sestra vam poradi, zda je nezbytné, abyste byla
ockovana béhem téhotenstvi nebo kojeni.

Dlilezité informace o nékterych slozkach pripravku STAMARIL
STAMARIL obsahuje malé mnozstvi sorbitolu. Vakcina nesmi byt podana
osobam, které maji poruchu intolerance fruktdzy.

3. JAK SE STAMARIL UZivA

Pocatecni (prvni) davka vakciny proti zluté zimnici

STAMARIL by mél byt poddn nejméné 10 dni predtim, nez se vystavite
riziku infekce, protoze vakcina nemusi poskytnout dostatec¢nou ochranu
pfed 10. dnem. Dospéli (v&etné starsich lidi) a déti od 6 mésictd véku by
meéli dostat jednu davku 0,5 mililitru.

Davky preockovani

Pokud se domnivate, ze jste stale v riziku infekce Zlutou zimnici (tzn.
cestujete do nebo Zijete v oblastech, kde mize dojit k nakaze Zlutou
zimnici nebo byste mohli byt nakazeni pfi své praci) je doporucovano
preockovani jednou davkou 0,5 mililitru kazdych 10 let.

STAMARIL by mél byt obvykle podan injekéné pravé pod kuZi.

Alternativn® muZe byt podan injekci do svalu, pokud je to v souladu s
oficialnimi predpisy v oblasti, kde Zijete. Vas |ékar nebo zdravotni sestra
se ujisti, ze injekce pripravku STAMARIL neni podana do krevni cévy.
Mate-li jakékoli dalSi otazky, tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte
se svého |ékare.

Pokyny pro rekonstituci jsou uvedeny na konci této pribalové informace.

4. MOZNE NEZADoOUCI UCINKY



Podobné jako vechny Iéky, mdZe mit i STAMARIL nezadouci G¢inky, které
se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Mezi nejCastéjSi nezadouci uacinky (u vice nez 1 z 10 ockovanych
dospélych) z klinickych studii patri reakce kolem mista vpichu (jako je
zarudnuti, modrina, bolest nebo nepfijemny pocit, otok ¢i vznik tvrdé
bulky) a bolest hlavy.

Mezi dalsi nezadouci ucinky, které se objevily u vice nez jednoho ze sta
naockovanych osob v klinické studii, byly pocit nebo neciténi se dobre,
prijem, bolesti svall, hore¢ka a slabost.

Nezadouci ucinky, které se objevily u vice nez jednoho z tisice osob byly
bolestivé klouby a bolest zaludku.

DalSi nezadouci Uuclinky, které byly obcas hlaseny béhem rutinniho
pouzivani pripravku STAMARIL, zahrnovaly:

- Zdureni uzlin

- Zavazné alergické reakce, které mohou zahrnovat vyrazku, svédéni
nebo kopfivku na kdzi, otok obli¢eje, rtd, jazyka &i jinych ¢asti téla, potize
s polykanim nebo dychanim a ztrata védomi.

- Priznaky postihujici mozek a nervy, které se objevily do jednoho mésice
po oCkovani a mély v nékterych pripadech smrtelné nasledky. Zahrnuji
vysokou horecku s bolesti hlavy a zmatenosti, letargii, ztuhly krk, zapal
mozku a nervovych tkani. Nékdy byly pozorovany zachvaty, ztrata
pohyblivosti v Casti nebo celém téle nebo vice ohrani¢ené poruchy
pohyblivosti nebo citlivosti.

- Priznaky, které pripominaji infekci virem Zzluté zimnice, se obvykle
objevuji do deseti dnd po olkovani a mohou mit smrtelné ndsledky.
Obvykle zaéinaji pocitem Unavy, hore¢kou, bolestmi hlavy a svald, a
nékdy nizkym krevnim tlakem. Mohou potom postupné vést k tézké
svalové nebo jaterni poruse, poklesu ur¢itych typd krevnich bunék, ktery
se projevuje nadmérnym vznikem modfin nebo krvacenim a zvySenému
riziku infekci, a ztraté spravné cinnosti ledvin a plic.

Pokud se kterykoli z nezadoucich G&ink( vyskytne v zdvazné mife, nebo
pokud si véimnete jakychkoli neZadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékari, zdravotni sestre
nebo lékarnikovi.

5. JAK STAMARIL UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

STAMARIL nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na
krabi¢ce. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
meésice.

Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8°C). Chrarite pred mrazem.

Uchovavejte injekéni lahvicku a injekéni strikacku v krabic¢ce, aby byl
pripravek chranén pred svétlem.

Pouzijte bezprostfedné po rekonstituci.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho
odpadu. Zeptejte se svého lékarnika, jak mate likvidovat pripravky, které
jiz nepotrebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.



6. DALSI INFORMACE

Co STAMARIL obsahuje

Léciva latka:

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

Virus febris flavae! kmen 17 D-204 (Zivy, oslabeny) ...... ne méné nez 1000
LDso jednotek 2

1 pomnozeny v kufecich embryich prostych specifickych patogend

2 statisticky stanovena smrtelna davka u 50 % testovanych zvifat

Pomocnymi latkami jsou:

Prasek: laktdza, sorbitol , L-histidin-hydrochlorid, L-alanin, chlorid sodny,
chlorid draselny, hydrogenfosforecnan sodny, dihydrogenfosforec¢nan
draselny, chlorid vapenaty, siran horecnaty.

Rozpoustédlo: chlorid sodny a voda na injekci.

Jak STAMARIL vypada a co obsahuje toto baleni

STAMARIL je prasek pro pripravu injekcéni suspenze (prasek v injekéni
lahvi¢ce (davka 0,5 ml) + rozpoustédlo v predplnéné injekcni strikacce
(davka 0,5 ml) s jehlou nebo bez jehly). Velikost baleni 1, 10, 20 davek.
Po rozpusténi je suspenze béZova az rlZovobéZova.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti nebo typy baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

SANOFI PASTEUR SA

2, avenue Pont Pasteur - 69007 Lyon, Francie
Vyrobce

SANOFI PASTEUR SA, Val de Reuil, Francie
SANOFIPASTEUR SA, Marcy | "Etoile, Francie

Tento lécivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod
témito nazvy:

Rakousko STAMARIL
Belgie STAMARIL

Ceskd republika STAMARIL
Dansko STAMARIL
Estonsko STAMARIL
Finsko STAMARIL

Francie STAMARIL
Némecko STAMARIL
Madarsko STAMARIL

Irsko STAMARIL

Italie STAMARIL

LotySsko STAMARIL

Litva STAMARIL
Lucembursko STAMARIL
Polsko STAMARIL
Portugalsko STAMARIL



§Iovensko STAMARIL
Spanélsko STAMARIL
Svédsko STAMARIL
Nizozemsko STAMARIL
Velka Britanie STAMARIL
Island STAMARIL
Norsko STAMARIL

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 21.11.2007

Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky:
Pokyny pro rekonstituci:

Pfed pouzitim se smisi prasek bézové az oranzovobézové barvy s Cirym
bezbarvym roztokem chloridu sodného z injek¢ni stfikacky, ¢imz vznikne
béZovéa az rlzovobéZova suspenze.

Pouze pro injekéni strikacky bez pripojené jehly: po sejmuti vicka
stfikacky se na hrot injek¢ni stfikaCky pevné nasadi jehla a zajisti se
otoCenim o Ctvrt obratky (90°).

Prasek se rekonstituuje pridanim rozpoustédla z predplnéné injekcni
stfikacky do injekéni lahvicky. Injekéni lahvicka se protifepe a po Uplném
rozpusténi se ziskana suspenze nasaje do téze injekcni strikacky.

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

Pouzijte okamzité po rekonstituci.

VSechen nepouzity pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu
s mistnimi pozadavky, nejlépe tepelnou inaktivaci nebo spalenim.

Viz také bod 3. JAK SE STAMARIL POUZIVA.



