ULOTKA DLA PACJENTA



ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

STAMARIL, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan w ampultko-
strzykawce
Szczepionka przeciw zélttej febrze, zywa.

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescia ulotki przed zastosowaniem szczepionki poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Szczepionka ta zostala przepisana Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy jej przekazywaé innym.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapiag jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza, farmaceut¢ lub
pielegniarke. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest szczepionka STAMARIL i w jakim celu si¢ ja stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki STAMARIL
Jak stosowac szczepionk¢ STAMARIL

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac szczepionk¢ STAMARIL

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

s E

1. Co to jest szczepionka STAMARIL i w jakim celu si¢ ja stosuje

STAMARIL jest szczepionka, ktora zapewnia ochrone przed cigzka chorobg zakazng zwang zotta

febra.

Zbtta febra wystepuje W niektorych obszarach §wiata i jest przenoszona na cztowieka przez ukaszenia

zakazonych komarow.

Szczepionka STAMARIL jest podawana osobom, ktére:

= podrozuja, przejezdzaja lub mieszkajg na obszarze, gdzie wystepuje zoia febra,

= podrézuja do jakiegokolwiek kraju, w ktorym przy wjezdzie wymagane jest Migdzynarodowe
Swiadectwo Szczepien (co moze zalezeé od poprzednio odwiedzanych krajow w czasie tej samej
podrozy)

" mogg zajmowac si¢ materiatem zakaznym, jak na przyktad personel laboratorium.

W celu uzyskania waznego $wiadectwa szczepienia przeciw z6ttej febrze konieczne jest zaszczepienie
si¢ W uprawnionym centrum szczepien, aby moglo zosta¢ wydane Miedzynarodowe Swiadectwo
Szczepienia. Takie swiadectwo jest wazne po 10. dniach po szczepieniu pierwsza dawka szczepionki.
Gdy wymagana jest dawka przypominajgca, $wiadectwo Szczepienia (patrz Punkt 3) jest wazne od
razu po szczepieniu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki STAMARIL

Wazne jest, aby poinformowac¢ lekarza lub pielggniarke, jesli ktorykolwiek z ponizszych punktow odnosi
si¢ do osoby dorostej lub dziecka. Jesli cokolwiek jest niezrozumiate, nalezy poprosi¢ lekarza lub
pielegniarke o wyjasnienie.

Kiedy nie stosowac szczepionki STAMARIL

- Jesli u osoby dorostej lub dziecka stwierdzono uczulenie na:
- substancje czynng, lub
- ktorykolwiek ze sktadnikow szczepionki STAMARIL (wymienionych w Punkcie 6), lub
- jaja lub biatka kurze.



- Jesli u osoby dorostej lub dziecka wystgpita ciezka reakcja alergiczna po poprzedniej dawce
jakiejkolwiek szczepionki przeciw zottej febrze,

- Jesli dziecko nie ukonczyto 6. miesigca zycia.

- W przypadku stabego lub ostabionego uktadu odpornosciowego z jakiegokolwiek powodu,
takiego jak choroba lub leczenie (na przyktad kortykosteroidy lub chemioterapia),

- W przypadku ostabionego uktadu odpornosciowego spowodowanego zakazeniem wirusem
HIV. Lekarz, na podstawie wynikow badania krwi doradzi, czy moze zosta¢ podana
szczepionka STAMARIL,

- Jesli u osoby dorostej lub dziecka wystepuje zakazenie wirusem HIV z objawami wywotanymi
zakazeniem,

- Jesli u osoby dorostej lub dziecka poprzednio wystapily choroby grasicy lub usunigcie grasicy z
jakiegokolwiek powodu,

- W przypadku infekcji z wysoka lub umiarkowang goraczka lub ostrg choroba. Szczepienie
powinno by¢ przetozone do czasu wyzdrowienia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem szczepionki STAMARIL nalezy porozmawiac z lekarzem, farmaceutg lub

pielegniarka.

- Osoby w wieku powyzej 60. roku zycia lub niemowleta w wieku ponizej 9. miesi¢cy, jako ze
osoby te sa bardziej narazone na okreslone cigzkie, cho¢ rzadkie reakcje po szczepionce
(wlaczajac cigzkie reakcje ktore oddziatuja na mézg i nerwy, oraz na narzady ciata, patrz Punkt
4). Osobom tym szczepionka zostanie podana tylko, jesli ryzyko zakazenia wirusem jest
powszechnie znane w krajach, w ktorych zamierzaja przebywac.

- Niemowlgta w wieku od 6. do 9. miesiacy. STAMARIL moze by¢ podany dzieciom w wieku
miedzy 6. a 9. miesigcem zycia tylko w wyjatkowych sytuacjach oraz na podstawie aktualnych
oficjalnych zalecen.

- Bezobjawowe zakazenie wirusem HIV. Lekarz na podstawie wynikow badan laboratoryjnych
doradzi, czy szczepionka STAMARIL moze zosta¢ podana.

- Osoby doroste i dzieci z zaburzeniami krzepniecia (takimi jak hemofilia lub mata liczba ptytek
krwi) lub przyjmujace jakiekolwiek leki hamujace normalne krzepnigcie krwi. W tych
przypadkach szczepionka STAMARIL moze zosta¢ podana pod warunkiem, ze zostanie
wstrzyknigta pod skore a nie do migsnia (patrz punkt 3).

Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek, STAMARIL moze nie w pelni chroni¢ wszystkie
zaszczepione osoby.

Omdlenie moze wystapi¢ po, lub nawet przed jakimkolwiek szczepieniem. Nalezy poinformowaé
lekarza lub pielegniarke jesli osoba dorosta lub dziecko doswiadczyto omdlenia podczas poprzednich
wstrzyknie¢.

STAMARIL ainne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

W przypadku otrzymywania niedawno leczenia lub lekow, ktore mogty ostabi¢ uktad odpornosciowy,
szczepienie musi zosta¢ przetozone do czasu, kiedy wyniki badan laboratoryjnych wykaza
normalizacje uktadu odpornosciowego. Lekarz prowadzacy poinformuje o bezpiecznym terminie
szczepienia.

STAMARIL mozna poda¢ w tym samym czasie, co szczepionke przeciw odrze lub szczepionki
przeciw durowi brzusznemu (zawierajace polisacharyd otoczkowy Vi) i (lub) przeciw zapaleniu
watroby typu A.

Podanie szczepionki STAMARIL moze wywotaé falszywie dodatnie wyniki badan krwi dla chordb
takich jak goraczka denga czy japonskie zapalenie mozgu. Jesli osoba dorosta lub dziecko maja
zlecone wykonanie takich badan w przysztosci, nalezy poinformowac¢ lekarza o tym szczepieniu.



Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢é w cigzy lub planuje miec¢
dziecko powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed szczepieniem.

Szczepionka STAMARIL nie powinna zosta¢ podana, chyba Ze nie mozna tego unikng¢.
Lekarz lub farmaceuta moze doradzi¢ czy konieczne jest szczepienie w czasie cigzy lub karmienia
piersia.

3. Jak stosowacé szczepionke STAMARIL

Dawkowanie

Szczepionka STAMARIL jest podawana dorostym oraz dzieciom po ukonczeniu 6. miesiaca zycia
jako pojedyncza dawka, 0,5 mililitra.

Pierwsza dawke nalezy poda¢ przynajmniej 10 dni przed pozadanym momentem wystapienia ochrony
przeciw wirusowi zottej febry. Jest to spowodowane tym, iz potrzeba 10 dni od pierwszej dawki
szczepionki aby szczepionka zadziatata i zapewnita dobra ochrong przeciw wirusowi zottej febry.
Ochrona zapewniona przez t¢ dawke jest spodziewana przez przynajmniej 10 lat i moze utrzymywac
si¢ przez cale zycie.

Jedna dawka przypominajaca (0,5 mililitra) moze by¢ wymagana:
- jesli osoba dorosta lub dziecko miaty niewystarczajgca odpowiedz po pierwszej dawce,
- lub po co najmniej 10 latach, jezeli jest to wymagane jako warunek wjazdu do niektorych krajow

Jak podaje sie STAMARIL
Szczepionka STAMARIL jest podawana we wstrzyknigciu przez lekarza lub pielggniarke. Zazwyczaj
jest wstrzykiwana pod skore, ale moze zosta¢ rowiez podana do mig$nia.

Nie wolno wstrzykiwaé¢ do naczynia krwiono$nego.

Jesli u pacjenta zastosuje si¢ wieksza niz zalecana dawke szczepionki STAMARIL

W niektorych przypadkach zastosowano wyzsza niz zalecana dawke.

W tych przypadkach, gdy byly zglaszane dziatania niepozadane, informacje byly zgodne z tym, co
opisano w punkcie 4.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocié si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, szczepionka ta moze powodowaé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

CiezKkie dzialania niepozadane

Nastepujace cigzkie dziatania niepozgdane byty czasami zglaszane:
Reakcje alergiczne

- wysypka, swedzenie lub pokrzywka na skorze

- obrzek twarzy, warg, jezyka lub innych czesci ciata

- trudnosci z potykaniem lub oddychaniem

- utrata przytomnosci

Reakcje dotyczace mbézgu i nerwdéw

Moga wystapi¢ w ciggu jednego miesigca po szczepieniu i czasami konczyly si¢ zgonem.
Objawy obejmuja:

- wysoka goraczke z bolem gltowy i dezorientacjg

- nasilone zmgczenie




- sztywnos$¢ karku

- zapalenie tkanek mdzgu i nerwéw

- ataki drgawkowe

- utrata zdolonosci ruchu lub czucia w czesci lub catym ciele (zesp6t Guillain-Barré lub ogniskowe
deficyty neurologiczne).

Powazne dziatanie dotyczace narzadow ciata

Moze wystgpi¢ w ciggu 10 dni po szczepieniu i moze zakonczy¢ si¢ zgonem. Reakcja moze
przypomina¢ zakazenie wirusem zo6ttej febry. Przewaznie zaczyna sie uczuciem zmeczenia, gorgczka,
bolem glowy, bolem migéni i niekiedy niskim cisnieniem krwi. P6zniej moze przerodzi¢ si¢ w cigzka
chorobe miesni i watroby, spadek liczby niektorych rodzajow krwinek prowadzacy do nietypowych
siniakéw lub krwawien i zwigkszonego ryzyka zakazen, oraz utraty prawidtowej czynno$ci nerek i
ptuc.

Jesli wystapi KTORYKOLWIEK 2z powyiszych objawéw, nalezy NATYCHMIAST
skontaktowac sie z lekarzem.

Inne dzialania niepozadane
Bardzo czgsto (moze dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 0sdb)
o Bl glowy
Lagodne lub umiarkowane zmeczenie lub ostabienie (astenia)
Bal lub dyskomfort w miejscu wstrzyknigcia
Bo6l migsni
Goraczka (u dzieci)
Wymioty (u dzieci)

Czesto (moze dotyczy¢ do 1 na 10 0s6b)
e Goraczka (u dorostych)
Wymioty (u dorostych)
Bol stawow
Uczucie bycia chorym (nudnosci)
Reakcje w miejscu wstrzykniecia: zaczerwienienie, siniak, obrzek lub powstanie twardego
guzka

Niezbyt czesto (moze dotyczy¢ do 1 na 100 0sdb)
o Zawroty glowy
e Bole brzucha
o Krosta (grudka) w miejscu wstrzykniecia

Rzadko (moze dotyczyé do 1 na 1000 oséb)
e Biegunka
e Katar, zablokowany lub swedzacy nos (niezyt nosa)

Czestos¢ nieznana (czesto$é nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych):
e Powickszenie weztow chtonnych (limfadenopatia)
e Dretwienie lub uczucie mrowienia (parestezje)
e Objawy grypopodobne

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci

Bardzo czg¢sto (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 0séb)
e Rozdraznienie, ptacz
e Utrata apetytu
e Senno$¢

Te dziatania niepozadane wystgpowaty zwykle w ciagu 3 dni po szczepieniu i zwykle utrzymywaly si¢
nie dtuzej niz 3 dni. Wigkszos¢ z tych dziatan niepozadanych miata tagodne nasilenie.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02 222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania tej szczepionki.

5. Jak przechowywa¢ szczepionke STAMARIL

- Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

- Nie stosowac tej szczepionki po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku po Termin
wazno$ci (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

- Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

- Przechowywac fiolke z proszkiem i amputko-strzykawke z rozpuszczalnikiem w kartoniku w celu
ochrony przed $wiatlem.

- Zuzy¢ natychmiast po rekonstytucji.

- Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usungé leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka STAMARIL

Po rekonsytucji, w jednej dawce (0,5 ml):

- Substancja czynng szczepionki jest:
wirus zoltej febry' szczep 17 D-204 (zywy, atenuowany)......... nie mniej niz 1000 j.m.
! namnazany w zarodkach kurzych wolnych od okreslonych patogenéw

- Pozostate sktadniki szczepionki to:
Laktoza, sorbitol, L-Histydyny chlorowodorek, L-Alanina, sodu chlorek, potasu chlorek, disodu
fosforan dwuwodny, potasu diwodorofosforan, wapnia chlorek, magnezu siarczan i woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada szczepionka STAMARIL i co zawiera opakowanie

STAMARIL jest dostepny jako proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
(proszek we fiolce (dawka 0,5 ml) + rozpuszczalnik w amputko-strzykawce (dawka 0,5 ml) z igta lub
bez igly. Opakowanie po 1.

Po rekonstytucji zawiesina jest bezowa do r6zowo-bezowej, bardziej lub mniej opalizujaca.

Nie wszystkie wielkosci opakowan mogg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Sanofi Pasteur
14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon, Francja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

STAMARIL: Austria, Belgia, Bulgaria, Czechy, Dania, Estonia, Finlandia, Francja, Niemcy,
Chorwacja, Wegry, Irlandia, Wilochy, FLotwa, Litwa, Luksemburg, Malta, Polska, Portugalia,
Rumunia, Stowacja, Hiszpania, Szwecja, Holandia, Wielka Brytania, Islandia, Norwegia.

Data zatwierdzenia ulotki: pazdziernik 2017

Inne zZrédla informacji
Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu

Ponizsze informacje sa przeznaczone wylacznie dla pracownikéw stuzby zdrowia:

Instrukcja rekonstytucji:

Przed uzyciem, proszek bezowy do pomaranczowo-bezowego, jest mieszany z przejrzystym

i bezbarwnym rozpuszczalnikiem chlorku sodu, dotagczonym w strzykawce w celu przygotowania
bezowej do r6zowo-bezowej zawiesiny, bardziej lub mniej opalizujgcej.

Tylko w odniesieniu do strzykawek bez dotaczonej igly: po usunigciu nasadki strzykawki, igla
powinna by¢ mocno 0sadzona na koncu strzykawki i zabezpieczona poprzez obrdcenie o ¢wierd
obrotu (90°).

Rekonstytucja szczepionki nastgpuje poprzez dodanie do fiolki rozpuszczalnika zawartego w
amputko-strzykawce. Fiolka jest wstrzgsana i otrzymana zawiesina po catkowitym rozpuszczeniu, jest
pobierana do tej samej strzykawki w celu wstrzyknigcia.

Unika¢ kontaktu ze $rodkami dezynfekcyjnymi, poniewaz mogg one inaktywowac wirus.

Zuzy¢ natychmiast po rekonstytucji.

Przed podaniem, nalezy energicznie wstrzasng¢ szczepionka po rekonstytucji.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

Patrz takze Punkt 3. Jak stosowac szczepionke STAMARIL.


http://www.ema.europa.eu/
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