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Pisomna informéacia pre pouZivatela

STAMARIL
prasok a vehikulum na injeként suspenziu v naplnenej injekénej strickacke
Ockovacia latka proti Zltej zimnici (ziva)

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako budete vy alebo vase diet’a

oCkovani, pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika alebo zdravotni
sestru.

- Tento liek bol predpisany vam alebo vaSmu dietatu. Nedavajte ho nikomu inému.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru a povedzte mu, Ze ste boli zaockovany proti zltej zimnici. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je STAMARIL a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vy alebo vase dieta pouzijete STAMARIL
Ako pouzivat STAMARIL

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat STAMARIL

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk v~

1. Co je STAMARIL a na o sa pouZiva

STAMARIL je o¢kovacia latka, ktora poskytuje ochranu pred zavaznym infek¢nym ochorenim
nazyvanym zIta zimnica.

ZI1t4 zimnica sa vyskytuje v urcitych oblastiach sveta a prenasa sa na ¢loveka ustipnutim infikovanym
koméarom.

STAMARIL sa podava osobam, ktoré:

= cestuju do, prechadzaju alebo ziju v oblasti, kde sa vyskytuje ZIta zimnica,

= cestuju do niektorej z krajin, ktora pri vstupe vyzaduje Medzinarodny ockovaci preukaz (moze to
zavisiet’ od skor navstivenych krajin v priebehu tej istej cesty),

= pracuju s infekénymi materialmi, ako su laboratérni pracovnici.

Pre ziskanie platného ockovacieho preukazu proti zltej zimnici je potrebné zaockovat’ sa v
autorizovanom o¢kovacom stredisku kvalifikovanym a zaskolenym zdravotnickym pracovnikom, aby
mohol byt’ vydany Medzinarodny o¢kovaci preukaz. Tento preukaz je platny od 10 dia po prvej davke
ockovacej latky. Za urcitych okolnosti, ak je potrebné preoCkovanie (booster), certifikat (pozri Cast’ 3)
je platny ihned’ po podani injekcie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vy alebo vase diet’a pouZijete STAMARIL

Je dolezité oznamit lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak sa niektoré z nasledujticich bodov tykaju vas
alebo vasho dietat’a. V pripade, Ze nieComu nerozumiete, poziadajte lekara alebo zdravotnu sestru
o vysvetlenie.

NepouZivajte STAMARIL, ak ste vy alebo vaSe diet’a:

- alergicky na:
- liecivo alebo
- na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tejto ockovacej latky (uvedenych v Casti 6) alebo
- na vajicka alebo kuracie bielkoviny
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- mali zavazn alergicka reakciu po predchadzajucej davke akejkol'vek ockovacej latky proti Zltej
zimnici

- mate menej ako 6 mesiacov

- mate z nejakého dovodu oslabeny imunitny systém, ako napr. kvoli chorobe alebo liecbe
(napriklad vysoké davky steroidov alebo akychkol'vek inych liekov, ktoré ovplyviluju imunitny
systém alebo chemoterapia). Ak si nie ste isty, i lieCba moze ovplyvnit’ va§ imunitny systém
alebo imunitny systém vasho diet'at’a, porad’te sa pred podanim ockovacej latky s oSetrujicim
lekdrom.

- mate oslabeny imunitny systém z dovodu ndkazy virusom HIV. Va3 lekar na zaklade vysledkov
krvnych testov posudi, ¢i vam alebo vasmu dietatu moze podat STAMARIL

- nakazeny virusom HIV a mate kvoli nakaze pozitivne symptomy

- mali v minulosti problémy s detskou zl'azou alebo vase dieta ma problémy s detskou zlI'azou
(tymusom), alebo vam ju z nejakého dovodu vybrali

- mate ochorenie s vysokou alebo miernou horuckou alebo aktitne ochorenie.
Ockovanie sa ma odlozit’, kym sa vy alebo vase dieta neuzdravite.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat STAMARIL je dblezité, aby ste s oSetrujucim lekdrom vyhodnotili
riziko a uistili sa, Ze ni¢ nebrani zao¢kovaniu.

- ak mate viac ako 60 rokov, alebo vase diet’a je mladSie ako 9 mesiacov, pretoze je zvySené
riziko urcitych typov zavaznych, ale zriedkavych reakcii na ockovaciu latku (vratane zavaznych
reakcii ovplyviujucich mozog a nervy, a zivotne délezité organy, pozri ¢ast’ 4). Ockovacia latka
vam bude podand, len ak je v krajinach, do ktorych cestujete dokazané riziko nakazy tymto
virusom.

- ak vase dieta je vo veku od 6 do 9 mesiacov. STAMARIL sa mo6ze podat’ detom vo veku medzi
6 az 9 mesiacom len za zvlastnych okolnosti a na zaklade aktualneho uradného odporucania.

- ak ste vy alebo vase dieta nakazeni virusom HIV, ale nemate pozitivne symptomy tejto
infekcie. Vas osetrujuci lekar na zaklade vysledkov laboratoérnych testov a odporucania
Specialistu posudi, ¢i je pre vas STAMARIL vhodny.

- ak vy alebo va$e dieta mate poruchu krvacania (ako je hemofilia alebo znizeny poc¢et krvnych
dosti¢iek), alebo uzivate lieky, ktoré zabranuji normalnemu zrazaniu krvi. STAMARIL vam
mobze byt’ podany za predpokladu, Ze je vpichnuty pod kozu a nie do svalu (pozri Cast’ 3).

- ak ste vy alebo vase dieta alergicky na latex. Ochranny uzaver naplnenej striekacky
obsahuje prirodny kaucuk (derivat latexu), ktory méze sposobit alergicku reakciu.

Tak ako je tomu u vSetkych ockovacich latok, STAMARIL nemusi tplne ochranit’ vietkych
zaoCkovanych jedincov.

Po alebo aj pred podanim akejkol'vek injekcie sa mézu objavit’ mdloby. Informujte preto svojho
osetrujuceho lekara, ak ste vy alebo vaSe diet’a v minulosti omdleli pri podani injekcie.

Iné lieky a STAMARIL

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu oSetrujicemu lekarovi.

Ak ste sa nedavno podrobili liecbe, ktora moze oslabovat’ vas imunitny systém, o¢kovanie sa musi
odlozit’, kym laboratérne vysledky preukazu obnovenie imunitného systému. Vas lekar vam odporuci,
kedy je pre vas ockovanie bezpecné.

STAMARIL sa moze podavat’ sicasne s oCkovacou latkou proti osypkam, alebo ockovacimi latkami
proti tyfusu (obsahujucimi kapsularny Vi polysacharid) a/alebo hepatitide A.

Ockovanie STAMARIL-om mdze sposobit’ faloSne pozitivne vysledky krvnych testov na horticku
dengue alebo japonsku encefalitidu. Ak vy alebo vasSe diet’a planujete podstupit’ takéto vySetrenie,
informujte, prosim, svojho lekara o tomto o¢kovani.



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2020/00600-ZME

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako budete ockovana.

Pocas tehotenstva alebo doj¢enia vam nesmie byt’ podany STAMARIL, ak to nie je nevyhnutné. Tiez
sa odporuca, aby ste jeden mesiac po ockovani STAMARILOM neotehotneli. V&S oSetrujuci lekar
posudi, ¢i je pre vas o¢kovanie nevyhnutné. V pripade, ak je oCkovanie potrebné, odporuca sa prerusit’
dojcenie aspoii na 2 tyzdne po ockovani STAMARILOM. V pripade, Ze vas zaoc¢kuju pocas
tehotenstva alebo dojcenia, obrat'te sa na svojho oSetrujuceho lekara.

STAMARIL obsahuje sodik, draslik a sorbitol

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t.j. v podstate zanedbateI'né mnozstvo
sodika a menej ako 1 mmol draslika (39 mg) v davke, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo draslika.
Tento liek obsahuje priblizne 8 mg sorbitolu v davke.

3. Ako pouzivat STAMARIL

Davkovanie
STAMARIL sa podava ako jednotliva 0,5 mililitrova davka dospelym a detom od veku 6 mesiacov.

Prva davka sa ma podat’ najmenej 10 dni predtym, ako je potrebna ochrana proti Zltej zimnici. Je to z
toho dovodu, ze trva 10 dni, kym prva davka vakciny za¢ne byt’ u€inna a poskytne dostato¢nu ochranu
proti virusu zltej zimnice. Predpoklada sa, Ze ochrana, ktoru poskytuje tato davka, bude pretrvavat
najmenej 10 rokov a moze byt aj celozivotna.

Za urcitych okolnosti méze byt’ potrebné podat’ posiliiovaciu (booster) davku (0,5 mililitra):

— ak ste vy alebo vase diet’a mali nedostatocnt1 odpoved’ po prvej davke a vy alebo vaSe diet’a ste
nad’alej vystaveni riziku infekcie virusom Zltej zimnice,

— alebo v zavislosti od oficiadlnych odportacani

Ako sa STAMARIL podava

STAMARIL podava injekéne kvalifikovany a zaskoleny zdravotnicky pracovnik. Obycajne sa podéava
injekéne vpichom tesne pod kozu, ale moze sa podat’ do svalu.

Nesmie sa podavat’ do krvnej cievy.

AKk ste vy alebo vase diet’a dostali viac STAMARIL-u, ako ste mali
V niektorych pripadoch bolo uzité vacsie mnoZzstvo, nez je odporucana davka.

V tychto pripadoch, ak boli hlasené neziaduce ucinky, boli tieto informacie v stlade s tym, o je
uvedené v Casti 4.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouZitia tejto oCkovacej latky, opytajte sa svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tato oCkovacia latka moze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u
kazdého.

Zavainé vedlajSie ucinky

Medzi zavazné vedlajsie G¢inky, ktoré boli ob¢as hlasené patria:

Alergické reakcie:
- vyrazka, svrbenie alebo zihl'avka na kozi
- opuch tvare, pier, jazyka alebo inych Casti tela

3
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- tazkosti s prehitanim alebo dychanim
- strata vedomia

Reakcie ovplyviiujice mozog a nervy

Mo6zu sa objavit’ v priebehu jedného mesiaca po oCkovani a v niektorych pripadoch boli smrtel'né.
Medzi priznaky moZzu patrit’:

- vysokd horticka s bolest’ou hlavy a zmétenost'ou

- extrémna Unava

- stuhnuty krk

- zapal mozgu a nervovych tkaniv

- zachvaty

- strata pohybu alebo citenia v Casti alebo v celom tele (napr. Guillanov-Barrého syndrom)

- zmena osobnosti

Zavazné reakcie ovplyviujuce Zivotne dblezité organy

Mozu sa objavit’ do 10 dni po ockovani a mézu mat’ smrtel'ny priebeh. Reakcia sa méze podobat’
nakaze virusom zltej zimnice. Obycajne to zacina pocitom tinavy, horuckou, bolest’ou hlavy, bolest'ou
svalov a niekedy nizkym krvnym tlakom. Méze to d’alej viest’ k vaZznemu svalovému alebo
pecenovému ochoreniu, zniZzeniu poc¢tu niektorych druhov krviniek, ¢o ma za nasledok neobvyklé
podliatiny alebo krvacanie a zvySené riziko infekcii, a stratu normalneho fungovania obli¢iek a plac.

AK sa u vis po ofkovani objavia NIEKTORE z uvedenych symptémov, OKAMZITE vyhPadajte
lekarsku pomoc a oznamte, Ze ste boli nedavno zaockovany STAMARILOM.

DalSie vedPajsie ucinky

Vel'mi Casté (m6zu postihnut’ viac ako 1 z 10 l'udi)

Bolesti hlavy

Mierne alebo stredne zavazna inava alebo slabost’ (asténia)
Bolest alebo neprijemny pocit v mieste vpichu

Bolesti svalov

Hortcka (u deti)

Vracanie (u deti)

Casté (mozu postihnat’ az 1 z 10 Tudi)
e Horucka (u dospelych)
e Vracanie (u dospelych)
Bolesti kibov
Pocit nevol'nosti (pocit na vracanie)
Reakcie v mieste vpichu: zacervenanie, podliatiny, opuch alebo vzhl'ad tvrdej zdureniny

Menej asté (mbzu postihnat’ az 1 zo 100 T'udi)
e Zavraty
e Bolesti brucha
e Pupienok (papula) v mieste vpichu

Zriedkavé (mo6zu postihnat’ az 1 z 1000 T'udi)
e Hnacka
e Nadcha, upchaty nos alebo svrbenie nosa (rinitida)

Nezname (frekvencia sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov)
e Zdurené zlazy (lymfadenopatia)
e Mdloby (synkopa)
e Necitlivost alebo pocit mravéenia (parestézia)
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e QOchorenie podobné chripke

DalSie vedPajsie ulinky u deti

Vel'mi ¢asté (mbézu postihnit’ viac ako 1 z 10 l'udi)
e Podrazdenost’, pla¢
e Strata chuti do jedla
e Ospalost’

Tieto vedl'ajsie ucinky sa zvyc€ajne objavili pocas prvych 3 dni po o¢kovani a zvyc€ajne netrvali viac
nez 3 dni. Viacsina z tychto vedlajsich ucinkov bola miernej intenzity.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie u€¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov moZzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat STAMARIL

—  Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

—  Nepouzivajte tuto ockovaciu latku po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

—  Uchovavajte v chladnicke (2°C — 8°C). Neuchovavajte v mraznicke.

—  Uchovavajte injek¢nu liekovku s praskom a injekénu striekacku s vehikulom vo vonkajSom obale
na ochranu pred svetlom.

—  Pouzite okamzZite po rekonstitacii.

—  Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co STAMARIL obsahuje

Po rekonstitucii v jednej davke (0,5ml):

Liecivo je:

Virus! Zltej zimnice kmefi 17D-204 (Zivy, oslabeny) ................ nie menej ako 1000 TU

! vyrobeny na $pecifikovanych kuracich embryéch bez patogénov

Dalsie zlozky su:

laktoza, sorbitol, L-histidin-hydrochlorid, L-alanin, chlorid sodny, chlorid draselny, dihydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrogenfosfore¢nan draselny, chlorid vapenaty, siran horec¢naty
a voda na injekciu.

Ako vyzera STAMARIL a obsah balenia

STAMARIL sa dodava ako prasok a vehikulum na injeként suspenziu (prasok v injekénej lieckovke
(davka 0,5 ml) + vehikulum v naplnenej injek¢nej strickacke (davka 0,5 ml) s ihlou alebo bez ihly).
Velkost balenia po 1, 10 ks.

Po rekonstitucii je suspenzia bézova az ruzovo-bézova.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon
Francuzsko

Vyrobca

Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon
Franctzsko

SANOFI-AVENTIS Zrt.
1225 Budapest’,

Campona u. 1 (Harbor Park)
Mad’arsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

STAMARIL: Rakusko, Belgicko, Bulharsko, Cyprus, Ceska republika, Dénsko, Estonsko ,Finsko,
Francuzsko, Nemecko, Chorvatsko, Mad’arsko, frsko, Taliansko, Loty$sko, Litva, Luxembursko,
Malta, Pol'sko, Portugalsko, Rumunsko, Slovensko, Spanielsko, Svédsko, Holandsko, Spojené
Kralovstvo, Island, Norsko.

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 03/2021.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu
lie¢iv (www.sukl.sk).

Nasledujuca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Pokyny na rekonStitaciu:

Pred pouzitim sa zmieSa prasok bézovej az oranzovo — bézovej farby s Cirym bezfarebnym roztokom
chloridu sodného dodanym v injek¢ne;j striekacke, ¢im vznikne bézova az ruzovo-bézova suspenzia,
ktora je viac alebo menej opaleskujuica.

Len pre injek¢nu striekacku bez pripojenej ihly: po odstraneni uzaveru z injek¢nej striekacky sa na
hrot injekcnej striekacky pevne nasadi injek¢na ihla a zaisti sa otocenim o Stvrt’ obratky (90°).

Vakcina sa rekonstituuje pridanim vehikula z naplnenej injekcnej striekacky do injekénej liekovky.
Injekéna liekovka sa pretrepe a po uplnom rozpusteni sa ziskana suspenzia natiahne do tej istej
injek¢ne;j striekacky.

Zabrante kontaktu s dezinfekénymi prostriedkami, pretoze mézu inaktivovat’ virus.
Pouzite okamzite po rekonstitucii.
Pred podanim sa ma rekonstituovana vakcina dokladne pretrepat’.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

Pozri tiez cast’ 3 Ako pouzivat’ STAMARIL.


http://www.sukl.sk/

