Sp. zn. sukls9991/2025
Ptibalova informace: informace pro uZivatele

STAMARIL prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi v piredplnéné 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 udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého zdravotnického pracovnika.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkl, sd€lte to svému zdravotnickému
pracovnikovi a feknéte mu, ze jste byl(a) oCkovan(a) vakcinou proti zluté zimnici. Stejn¢
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkl, 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 uchovéavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S e

1. Co je STAMARIL a k ¢emu se pouZiva

STAMARIL je vakcina, kterd chrani proti zavazné infek¢ni nemoci, ktera se nazyva zluta zimnice.
Zluta zimnice se vyskytuje v nékterych oblastech svéta a §iii se na &lovéka $tipnutim nakaZenych
komard.
STAMARIL je ur¢en k podani osobam:

— cestujicim, projizdé€jicim ¢i Zijicim v oblasti, kde se Zlutd zimnice vyskytuje,

— cestujicim do zemé, ktera pifi vstupu vyzaduje mezinarodni o¢kovaci prikaz (to mize zaviset

na zemich jiz diive navstivenych béhem stejné cesty).

— které mohou manipulovat s infekénim materiadlem, jako napf. personal v laboratofich.
Pro ziskani platného potvrzeni o oCkovani proti Zluté zimnici je nezbytné se nechat oockovat ve
schvaleném ockovacim stfedisku kvalifikovanym a vyskolenym zdravotnickym pracovnikem, aby
mohl byt vystaven mezinarodni ockovaci prikaz. Potvrzeni o ockovani plati od 10. dne po podani
prvni davky vakciny. Za urcitych okolnosti, pokud je nutné preockovani, je potvrzeni o ockovani (viz
bod 3) platné bezprostfedné po podani injekce.

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

Je dulezité, abyste svého zdravotnického pracovnika informoval(a), zda se nektery z nize uvedenych
bodl nevztahuje na Vas nebo Vase dit¢. Pokud né€emu nerozumite, pozadejte svého zdravotnického
pracovnika o vysvétleni.

Neuzivejte STAMARIL, pokud Vy nebo Vase dité:
- jste alergicky(4) na:
- 1é¢ivou latku, nebo
- na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6), nebo

1



- na vejce ¢i kufeci bilkoviny.
- jste mé&l(a) v minulosti zavaznou alergickou reakci na piedchozi o¢kovani proti zIuté zimnici,
- je mladsi 6 mésici,
- mate z néjakého divodu Spatny nebo oslabeny imunitni systém, napi. z divodu onemocnéni nebo
1écby (naptiklad vysokymi dévkami steroidd nebo jakymikoli jinymi l€ky ovliviiujicimi imunitni
systém nebo chemoterapii). Pokud si nejste jisty(a), zda mize 1é¢ba ovlivnit Vas imunitni systém nebo
imunitni systém Vaseho ditéte, pifed podanim vakciny se poradte se svym zdravotnickym
pracovnikem,
- mate oslabeny imunitni systém v dusledku HIV infekce. Vas§ zdravotnicky pracovnik Vam poradi,
zda Vy nebo Vase dit€ muizete i presto dostat STAMARIL, a to na zaklad¢ vysledkti Vasich krevnich
testd,
- jste infikovéan(a) virem HIV a mate aktivni pfiznaky v diisledku infekce,
- v minulosti jste Vy nebo Vase dit¢ trpél(a)(o) poruchou funkce brzliku nebo Vam/Vasemu ditéti byl
brzlik z n¢jakého diivodu odstranén,
- mate onemocnéni s vysokou nebo stfedné vysokou horeckou nebo akutni onemocnéni. Oc¢kovani
bude odlozeno do té doby, nez se Vy nebo Vase dit€ uzdravi(te).

Upozornéni a opatieni
Pred pouzitim vakciny STAMARIL je dilezité vyhodnotit rizika s vySkolenym zdravotnickym
pracovnikem, aby bylo mozné stanovit, zda mate vakcinu dostat.

— Jestlize jste star$i 60 let anebo Vase dité je mladSi nez 9 mésici, protoze jste ve vysSim riziku
jistych typt vaznych, ale vzacnych reakci na vakcinu (véetné zavaznych reakcei, které postihuji
mozek a nervy a zivotné dilezité organy, viz bod 4). Vakcina Vam bude podana, jen pokud budete
cestovat do zemi, kde je riziko infekce timto virem jasné prokdzané.

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

— Jestlize jste Vy nebo Vase dité nakazen(a)(o) virem HIV, ale nemate aktivni pfiznaky infekce. V4§
zdravotnicky pracovnik Vam na zakladé vysledkl laboratornich testii a po porad€ se specialistou
poradi, zda mize byt STAMARIL podan.

— Jestlize Vy nebo Vase dit¢ trpi(te) poruchou krvacivosti (jako je hemofilie nebo nizka hladina
krevnich desticek) nebo jestlize uzivate 1éky, které snizuji normalni srazlivost krve. STAMARIL
Vam piesto mize byt podan za predpokladu, Ze je podan pod kizi a ne do svalu (viz bod 3).

- Jestlize jste mél(a) alergickou reakci na latex. Vic¢ko predplnéné injekéni stiikaCky obsahuje derivat
latexu, ktery mtize vyvolat alergickou reakci.

Stejné jako vSechny vakciny, STAMARIL nemusi poskytovat plnou ochranu v§em o¢kovanym
osobam.

Mdloba se mlize vyskytnout po nebo i pred aplikaci jakékoliv injekce. Informujte proto svého
zdravotnického pracovnika, pokud jste Vy nebo Vase dité pii podani injekce v minulosti omdlel(a)(o).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a STAMARIL
Informujte svého zdravotnického pracovnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Jestlize jste v nedavné dob¢ podstoupili né¢jakou 1é¢bu, ktera by mohla oslabit V4§ imunitni systém,
musi byt oCkovani proti Zluté zimnici odlozeno, dokud laboratorni vysledky neprokazi, ze se Vas
imunitni systém zotavil. Vas 1ékat Vam poradi, kdy pro Vas bude bezpecné nechat se ooCkovat.

STAMARIL se smi podavat soucasné s vakcinou proti spalni¢kam nebo vakcinami proti tyfu
(obsahujici Vi kapsuldrni polysacharid) a/nebo hepatitidé A.



Ockovani vakcinou STAMARIL muze zpusobit falesn¢ pozitivni vysledky krevnich testt na horec¢ku
dengue nebo Japonskou encefalitidu. Pokud bude v budoucnosti takovyto laboratorni test Vam nebo
Vasemu ditéti predepsan, informujte, prosim, svého I¢kaie o tomto ockovani.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze miiZzete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym zdravotnickym pracovnikem dfive, neZ budete ockovana.

Béhem tchotenstvi nebo kojeni nesmite byt oCkovana vakcinou STAMARIL, pokud to neni
nevyhnutelné. Rovnéz se doporucuje, abyste neotéhotnéla do 1 mésice po podani vakciny STAMARIL.
Vas zdravotnicky pracovnik Vam poradi, zda je nezbytné, abyste byla ockovana. V ptipadé, ze je
nutné¢ ockovani, je doporuceno prerusit kojeni po dobu nejméné 2 tydnti po podani vakciny
STAMARIL. V piipadé€, ze vakcinu dostanete béhem téhotenstvi nebo kojeni, porad’te se se svym
zdravotnickym pracovnikem.

STAMARIL obsahuje sodik, draslik a sorbitol

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku®, a méné nez 1 mmol (39 mg) drasliku v jedné davce, tj. v podstaté je ,,bez
drasliku®.

Tento 1écivy ptipravek obsahuje pfiblizné 8 mg sorbitolu v jedné davce.

3. Jak se STAMARIL pouziva

Davkovani
Jedna davka (0,5 ml) vakciny STAMARIL je podana dosp€lym a détem od 6 mésict véku.

Prvni davka ma byt podana nejméné 10 dnt predtim, nez potiebujete byt chranén(a) pred Zlutou
zimnici. Je to proto, ze trva 10 dnil, nez zac¢ne prvni davka vakciny ptisobit a poskytovat dostatecnou
ochranu pred virem zluté zimnice. Pfedpoklada se, Ze ochrana poskytovana touto davkou trva nejméné
10 let a muze byt celozivotni.

Za urcitych okolnosti mize byt nutné preockovani jednou davkou (0,5 ml) vakciny:

- pokud Vy nebo Vase dit¢ mate nedostate¢nou odpovéd na prvni davku a jste Vy nebo Vase dité
nadale vystaven(a)(o) riziku infekce virem Zluté zimnice,

- nebo v zavislosti na oficialnich doporucenich.

Jak je STAMARIL podavan

STAMARIL je podavan injekéné kvalifikovanym a vySkolenym zdravotnickym pracovnikem.
Obvykle je podan injekéné prave pod kuzi, ale mize byt podan do svalu.
Nesmi byt podan do krevni cévy.

JestliZe jste Vy nebo Vase dité dostal(a)(o) vice vakciny STAMARIL, nezZ jste mél(a)(o).

V nékterych ptipadech byla podana vyssi nez doporucena davka.

V téchto ptipadech, pokud byly hlaseny nezadouci ucinky, byly tyto nezddouci ucinky v souladu
s témi uvedenymi v bode¢ 4.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouZzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého zdravotnického
pracovnika.
4. MoZné neZadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky mulze mit i tento pfipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.



Zavaziné neZadouci uc¢inky
Obcas byly hlaseny nasledujici zavazné nezadouci ucinky:

Alergické reakce:

- vyrazka, svédéni nebo koptivka na kizi

- otok obliceje, rtll, jazyka ¢i jinych ¢asti t¢la
- potize s polykdnim nebo dychanim

- ztrata védomi

Reakce postihujici mozek a nervy:

Tyto reakce se mohou objevit do jednoho mésice po o¢kovani a mély v nékterych ptipadech smrtelné

nasledky.

Ptiznaky mohou zahrnovat:

- vysokou horecku s bolesti hlavy a zmatenosti

- extrémni Unavu

- ztuhly krk

- zanét mozku a nervovych tkani

- zachvaty

- ztratu pohyblivosti nebo citlivosti v ¢asti téla nebo v celém téle (naptiklad syndrom Guillain-
Barré)

- zménu osobnosti

Zavazna reakce postihujici zivotné dulezité organy

Tato reakce se miize objevit do 10 dnli po ockovani a mize mit smrtelné nasledky. Reakce miize
pfipominat infekci virem zluté zimnice. Obvykle zacind pocitem unavy, horeckou, bolestmi hlavy a
svall, a nékdy nizkym krevnim tlakem. MuZze potom postupné vést k t€zké svalové a jaterni poruse,
poklesu poctu urcitych typit krevnich bunék, ktery se projevi nadmérnym vznikem modfin nebo
krvacenim a zvySenym rizikem infekcei, a ztratou normalni ¢innosti ledvin a plic.

Pokud se u Vas po ockovani objevi JAKYKOLI zvySe uvedenych piiznaki, vyhledejte
OKAMUZITE lékaiskou pomoc a zmiiite se, Ze jste nedavno dostal(a) vakcinu STAMARIL.

DalSi nezadouci u€inky

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

Mirné nebo stiedni tnava ¢i slabost (astenie)

Bolest nebo nepfijemny pocit v miste injekce

Bolest svalt

Horecka (u déti)

Zvraceni (u déti)

Casté (mohou postihnout a7 1 z 10 osob)
e Horecka (u dospélych)
Zvraceni (u dospélych)
Bolest kloubti
Pocit na zvraceni (nauzea)
Reakce v misté injekce: zarudnuti, zhmozdéni, otok nebo tvrda bulka (uzlik)

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
e Zavraté
e Bolesti bficha
e Pupinek (papula) v mist€ injekce




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

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)
e Zdufeni uzlin (lymfadenopatie)
e Necitlivost nebo pocit brnéni a mravenceni (parestezie)
e Chfipce se podobajici nemoc

DalSi neZadouci u€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 nezaddoucich ucinkd ma mirnou intenzitu.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sd€lte to svému zdravotnickému
pracovnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezddoucich ucinkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢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 chladni¢ce (2°C - 8°C). Chraiite pfed mrazem.

- Uchovavejte injek¢ni lahvicku a injekéni stiikacku v krabiCce, aby byl ptipravek chranén pied
svétlem.

- Pouzijte okamzité po rekonstituci.

- Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni 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 patogenii


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

- 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 pro injekci.

Jak STAMARIL vypada a co obsahuje toto baleni

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

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

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francie

Vyrobce

Sanofi Winthrop Industrie, 1541 avenue Marcel Mérieux, 69280 Marcy 1'Etoile, Francie

Sanofi Winthrop Industrie, Voie de I’Institut - Parc Industriel d'Incarville, B.P 101, 27100 Val de
Reuil, Francie

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

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

STAMARIL: Rakousko, Belgie, Bulharsko, Kypr, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko,
Francie, Némecko, Chorvatsko, Mad’arsko, Irsko, Italie, Lotyssko, Litva, Lucembursko, Malta, Polsko,
Portugalsko, Rumunsko, Slovenska republika, Spanélsko, Svédsko, Nizozemsko, Velka Britanie,
Island, Norsko.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 01/2025

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém 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:

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

Pouze pro injekéni stfikacky bez pfipojené jehly: po sejmuti vicka stiikacky se na hrot injekéni
stiikacky pevné nasadi jehla a zajisti se otocenim o ctvrt obratky (90°).




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

Nesmi dojit ke kontaktu s dezinfekénimi prostiedky, protoze by mohly virus inaktivovat.

Pouzijte okamzit€ po rekonstituci.

Pted podanim je potieba rekonstituovanou vakcinu dikladné protiepat.

Veskery nepouzity 1éCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
Viz také bod 3. Jak se STAMARIL pouziva



