SASKANOTS ZVA 14-01-2021

LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

STAMARIL, pulveris un skidinatajs injekciju suspensijas pagatavosanai pilnslirce
Yellow fever vaccine (Live).

Pirms Jisu vai Jiisu bérna vakciné$anas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums

svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzgs parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet veselibas apripes specialistam.

- Si vakcina ir parakstita tikai Jums vai Jisu bernam. Nedodiet to citiem.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jicties ar veselibas apriipes specialistu un
izstastiet, ka Jis esat sanémis vakcinu pret dzelteno drudzi. Tas attiecas arT uz iesp&jamam
blakusparadibam, kas nav mingétas Saja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir STAMARIL un kadam noliikam to lieto

Kas Jums jazina pirms STAMARIL lietoSanas Jums vai Jiisu b&rnam
Ka lietot STAMARIL

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat STAMARIL

Iepakojuma saturs un cita informacija

O UTE WM P Ux

1. Kas ir STAMARIL un kadam noliikam to lieto
STAMARIL ir vakcina pret nopietnu infekcijas slimibu, ko sauc par dzelteno drudzi.
Dzeltenais drudzis izplatits noteiktos zemeslodes apvidos un izplatas ar inficétu moskitu kodieniem.

STAMARILir paredzets:

= cilvékiem, kuri dodas celojuma uz apvidiem, kur ir sastopams dzeltenais drudzis, $kérso tos vai tur
dzivo,

= cilvékiem, kuri dodas celojuma uz kadu valsti, kur iebrauksSanai nepieciesama starptautiska
vakcinacijas aplieciba (kas var biit atkariga no ieprieks apcelotam valstim §1 paSa celojuma laika),

= cilvékiem, kuri var nonakt saskar€ ar inficétiem materialiem, pieméram, laboratorijas
darbiniekiem.

Lai iegfitu derigu vakcinacijas apliecibu pret dzelteno drudzi, vakcina jaievada kvalificgétam un

apmacitam medicinas profesionalim apstiprinata vakcingSanas centra, lai varétu izdot starptautisko

vakcinacijas apliecibu. ST aplieciba ir deriga, sakot no 10. dienas péc pirmas vakcinas devas. Dazkart,

ja nepieciesama revakcinacija, aplieciba ir deriga tlit péc injekcijas (skatit 3. punktu).

2. Kas Jums jazina pirms STAMARIL lietoSanas Jums vai Jiisu bernam

Ir svarigi izstastit veselibas apripes specialistam, ja kads no talak min&tajiem punktiem attiecas uz
Jums vai Jasu bérnu. Ja ir kaut kas tads, ko Jus nesaprotat, ltdziet, lai veselibas apripes specialists
paskaidro.

Nelietojiet STAMARIL , ja Jums vai Jasu bérnam:
- iralergija pret
- aktivo vielu vai
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- kadu citu (6. punkta miné&to) $o zalu sastavdalu, vai
- olam vai cala proteiniem;

- ir bijusi smaga alergiska reakcija p&c iepriek$¢jas dzeltena drudza vakcinas devas;

- ir mazak ka 6 ménesi;

- ir novajinata iminsistéma jebkadu iemeslu dgl, t.sk. slimibu vai arstésanas ar zalem, kas novajina
iminsistému (pieméram, lielu devu kortikoidu terapija, citas zales, kas ietekmé imiinsistému Vvai
Kimijterapija). Ja neesat parliecinats, vai zales var ietekmét Jisu vai Jisu bérna iminsistému,
parrungjiet to ar veselibas apriipes specialistu pirms vakcinacijas;;

- irnovajinata imtinsistéma HIV infekcijas dél. Jasu veselibas apriipes specialists Jis pakonsultes,
vai Jums vai Jusu bérnam tomér var ievadit STAMARIL, balstoties uz asins analizém;

- ir HIV virusu infekcija un ir infekcijas izraisiti aktivi simptomi;

- ir bijusas problémas ar aizkriits dziedzeri vai kada iemesla d€] aizkrtts dziedzeris ir izoper&ts;

- ir augsta vai paaugstinata temperattra (drudzis) vai akita saslims$ana. Vakcinacija ir jaatliek lidz
bridim, kad Jus vai Jisu bérns busiet atveselojusies;

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms STAMARIL lietoSanas ir svarigi novertét risku veselibas apriipes specialista vadiba, lai
noteiktu, vai Jas drikstat sanemt $o vakcinu.

- JaJums ir vairak neka 60 gadu vai Jisu bérns ir jaunaks par 9 ménesiem, palielinas noteiktu tipu
smagu, bet retu reakciju risks uz dzeltena drudza vakcinu (t.sk smadzenu, nervu un dzivibai
svarigo organu traucéjumu risks, skatit 4. punktu). Tap&c Jus vakcings ar dzeltena drudza vakcinu
tikai gadijuma, ja valstis, kur planots uzturéties, ir augsts risks inficéties ar o virusu.

- JaJusu bérns ir 6 11dz 9 ménesus vecs. Bérniem vecuma no 6 1idz 9 ménesiem STAMARIL drikst
ievadit tikai TpaSos gadijumos un atbilstosi spéka esosajiem oficialajiem ieteikumiem.

- Ja Jus vai Jusu bérns ir inficéts ar HIV, bet nav infekcijas izraisiti aktivi simptomi. Jasu veselibas
apripes specialists Jas pakonsultgs, ja Jums var ievadit STAMARIL, balstoties uz laboratorijas
analizém un Specialista sledzienu.

- JaJums vai Jusus bérnam ir asinsreces traucgjumi (tadi ka hemofilija vai zems trombocitu limenis)
vai sanemat medikamentus, kas ietekmé& normalu asins recéSanu. Jus tomér varat sanemt
STAMARIL, nodrosinot, ka tas tiek ievadits zem adas un nevis muskuli (skatit 3. punktu).

- JaJums ir alergija uz lateksu. Pilnslirces uzgalis satur dabiskas lateksa gumijas derivatus, kas var
izraisit alergiskas reakcijas.

Tapat ka citas vakcinas, STAMARIL var pilniba nepasargat visus vakcingtos.

P&c vai pat pirms jebkuras injekcijas pacients var nogibt. Tadg] izstastiet veselibas apriapes

specialistam, ja Jis Vai Jasu bérns esat gibusi ieprieks veikto injekciju laika.

Citas zales un STAMARIL

Pastastiet veselibas apriipes specialistam par visam zalém, kuras lietojat ped&ja laika, esat lietojis vai
varétu lietot.

Ja JUs nesen esat sanémis arstéSanu, kas var vajinat Jisu imtnsistému, vakcinacija pret dzelteno drudzi
ir jaatliek 11dz bridim, kad Jtisu analizu rezultati rada, ka imiinsistéma ir atlabusi. Jiisu arsts Jums
ieteiks, kad Jums bus dro$i vakcinéties.

STAMARIL drikst ievadit vienlaikus ar masalu vakcinu vai vakcinu pret veédertifu (tam, kas satur Vi
kapsularo polisaharidu) un/vai A hepatitu.

Ta var radit kltdaini pozitivus asins analizu rezultatus, ko lieto tropu drudza vai Japanas encefalita
diagnostikai. Ja Jums vai Jisu bérnam ir noziméti $adi testi, informg&jiet arstu par vakcinaciju.

Griitnieciba un baro$ana ar kruti
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Ja Jas esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms vakcinacijas konsultgjieties ar veselibas apriipes specialistu.

STAMARIL ievada griitniecibas un baroSanas ar kriti laika tikai gadijumos, ja no ta nevar izvairities.
Turklat vienu ménesi péc STAMARIL ievadisanas ir ieteicams izsargaties no griitniecibas iestasanas.
Jusu veselibas apriipes specialists var konsulteét Jus, vai tas ir pamatoti, ka Jiis tiekat vakcingta
grutniecibas vai krits baroSanas laika. Ja nepiecieSams veikt vakcinaciju, ieteicams patraukt Kkrits
barosanu Uz vismaz 2 nedélam péc vakcinacijas ar STAMARIL.

Ja Jus esat tikusi vakcingta, bet esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, konsultgjieties ar veselibas
apriipes specialistu.

STAMARIL satur natriju, kaliju un sorbitu

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, biitiba tas ir “natriju nesaturogas”.
Sis zales satur mazak par 1 mmol kalija (39 mg) katra deva, butiba tas ir “kaliju nesaturosas”.

Katra vakcinas deva satur apmeéram 8 mg sorbita.
3. Ka lietot STAMARIL

Devas

Pieaugusajiem un bérniem no 6 ménesu vecuma jaievada viena 0,5 mililitru deva.

Pirma deva ir jaievada vismaz 10 dienas pirms iesp&jams infic&ties ar dzelteno drudzi. Lai pirma
vakcinas deva saktu darboties un efektivi aizsargatu no dzeltena drudza virusa, ir japaiet vismaz 10
dienam no vakcinas ievadisanas. ST vakcinas deva Jiis pasargas vismaz 10 gadus vai pat visu mizu.

Dazkart revakcinacija ar vienu (0,5 mililitru ) devu ir nepiecieSama:
- la Jums vai JGsu bérnam ir nepietickama imtinatbilde uz pirmo vakcinacijas devu, bet Jums vai
Jasu bérnam saglabajas augsts inficé$anas risks ar dzelteno drudzi;
- jatas tiek prasits vietgjas rekomendacijas.

Ka STAMARIL tiek ievadits

STAMARIL injekciju izdara kvalificéts un apmacits medicinas profesionalis. To parasti injicé
zemada, bet var injicét arT muskuli.

Nedrikst injicét asinsvada.

Ja Jus vai Juisu bérns ir lietojis STAMARIL vairak neka noteikts

Dazos gadijumos ir lietotas lielakas devas ka noteikts. Ja tika zinots par blakusparadibam, informacija

atbilda 4. punkta minétajai.

Ja Jums ir vél kadi jautajumi par §is vakcinas lietoSanu, uzdodiet tos savam veselibas apriipes
specialistam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1 vakcina var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Smagas blakusparadibas
Ir sanemti dazi zinojumi par par sekojosam smagam blakusparadibam:

Alergiskas reakcijas:
e nieze un izsitumi uz adas, natrene;
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sejas, ltpu, meles un citu kermena dalu taska;
riSanas un elpoSanas griitibas;
samanas zudums.

Smadzenu un nervu darbibas traucéjumi

Sis blakusparadibas var rasties viena ménesa laika péc vakcinacijas un reizém var bit fatalas.
Tas var but:

augsta temperatiira ar galvassapeém un apjukumu;

arkartigs nogurums;

kakla stivums;

smadzenu un nervu audu iekaisums;

Iekmes;

jusanas un Kustibu trauc&jumi kada kermena dala vai visa kerment (piem&ram, Guillain- Barre
sindroms);

personibas izmainas.

Smagas blakusparadibas, kas skar dzivibai svarigos organus

Sis blakusparadibas var rasties 10 dienu laika péc vakcinacijas un reizé var bt fatalas. Simptomi
lidzinas infekcijai ar dzeltena drudza virusu. Parasti sakuma ir nogurums, drudzis, galvassapes, sapes
muskulos un dazkart pazeminats asinsspiediens. P&c tam tas var izraisit smagus muskulu un aknu
trauc€jumus, dazadu tipu asins §tinu skaita Samazinasanos, kas izraisa neparastu zilumu veidosanos vai
asinosanu un palielina infekciju risku, un nieru un plausu normalas funkcion&$anas zudumu.

Ja Jiis novérojat KADU no augstakmingtajiem simptomiem péc vakcinacijas, NEKAVEJOTIES
grieZieties pie arsta, informgjot, ka Jiis nesen sanémat vakcinu pret dzelteno drudzi.

Citas blakusparadibas

Loti biezi (biezak ka 1 no 10 cilvekiem)

Galvassapes.

Viegls vai vidgji smags nogurums vai vajums (asténija).
Sapes vai diskomforts injekcijas vieta.

Sapes muskulos.

Drudzis (b&rniem).

VemsSana (bérniem).

Biezi (1 no 10 cilvékiem)

Drudzis(pieaugusajiem).

VemsSana (pieaugusSajiem).

Sapigums locitavas.

Slikta dusa.

Reakcijas injekcijas vieta: apsartums, zilums, pietikums vai cieta mezglina veidosanas.

Retak (1 no 100 cilvékiem)

Reibonis.
Sapes vedera.
Putite (papula) injekcijas vieta.

Reti (1 no 1000 cilvekiem)

Caureja.
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o lesnas, aizlikts vai niezoss deguns.

Nav zinams (bieZumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem)

o Pietiikusi limfmezgli (limfadenopatija).
¢ Nejutigums vai dedzinaSanas un durstiSanas sajita (parestézija).
e Gripai lidziga slimiba.

Citas blakusparadibas bérniem

Loti biezi (biezak ka 1 no 10 cilvékiem)
e Uzbudinamiba, raudasana.
e Apetites zudums.
¢ Miegainums.

Sis blakusparadibas parasti paradas 3 dienu laika péc vakcinacijas un parasti nav ilgak par 3 dienam.
Lielaka dala So blakusparadibu ir vieglas intensitates.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar veselibas apriipes specialistu. Tas attiecas
ari uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam ari tiesi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne:
Www.zva.gov.lv. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzét nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat STAMARIL

- Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
- Nelietojiet $o vakcinu péc deriguma termina, kas noradits uz kastites pec ,,Derigs lidz”.
Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

- Uzglabat ledusskapt (2°C — 8°C). Nesasaldét.

- Flakonus un slirci uzglabat argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

- lzlietot tulit pec izSkidinasanas.
Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzés aizsargat apkartgjo vidi.

6. lepakojuma saturs un cita informacija

Ko Stamaril satur

- Aktiva viela:
Dzeltena drudza virusa! 17D-204 celms (dzivs, novajinats) ......... ne mazak ka 1000 SV

! producéts noteiktos calu embrijos bez patogéniem mikroorganismiem

- Citas sastavdalas:
Laktoze, sorbits, L-histidina hidrohlorids, L-alanins, natrija hlorids, kalija hlorids, natrija
hidrogénfosfats, kalija dihidrogénfosfats, kalcija hlorids, magnija sulfats un Gidens injekcijam.
STAMARIL argjais izskats un iepakojums
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STAMARIL ir pulveris un §kidinatajs injekciju suspensijas pagatavosanai (pulveris flakona (0, 5 ml
deva)+ $kidinatajs pilnslircé (0,5 ml deva) ar vai bez adatas). Iepakojuma pa 1, 10, 20.
P&c iz8kidinasanas suspensija ir smil$u krasas vai roziga smil$u krasas suspensija injekcijam.

Visi iepakojuma lielumi tirgh var nebtt pieejami.
Registracijas apliecibas ipaSnieks

Sanofi Pasteur —
14 Espace Henry Vallée
69007 — Lyon — Francija

RazZotajs

Sanofi Pasteur —

14 Espace Henry Vallée

69007 — Lyon — Francija

un

SANOFI-AVENTIS Zrt.

1225 Budapest, Campona u.1. (Harbor Park), Ungarija

Sis mediciniskais produkts Eiropas ekonomiskas zonas (EEA) dalibvalstis ir registréts ar $adiem
nosaukumiem:

STAMARIL: Austrija, Belgija, Bulgarija, Kipra, Cehijas Republika, Danija, Igaunija, Somija,
Francija, Vacija, Horvatija, Ungarija, Irija, Italija, Latvija, Lietuva, Luksemburga, Malta, Polija,
Portugale, Rumanija, Slovakija, Spanija, Zviedrija, Niderlande, Lielbritanija, Islande, Norvégija.

Si lieto§anas instrukcija pédejo reizi parskatita 2021.gada janvari.

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Zalu valsts agentiiras timekla vietng.
S — -
Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes profesionaliem:

Instrukcija vakcinas atSkaidi$anai:

Pirms injekcijas smil$u krasas vai oranzi smil$u krasas pulveri sajauc ar bezkrasainu skidinataju
(natrija hlorida $kidumu pilnslirc€) un iegtist vairak vai mazak opalescgjosu smilsu krasas vai rozigu
smilSu krasas suspensiju.

Tikai $lircei bez pievienotas adatas: pec $lirces uzgala nonemsanas adata ir stingri japievieno $lirces
galam un janostiprina, pagriezot pa ceturtdalu apla (90°).

Pulveri izskidina, pievienojot skidinataju pilnslircé flakona saturam. Flakonu sakrata un péc izskisanas
iegtlito suspensiju atvelk taja pasa §lirce injekcijai.

Jaizvairas no saskares ar dezinfekcijas Iidzekliem, jo tie var inaktivet virusu.

------

Pirms ievadiSanas atSkaidita vakcina ir energiski jasakrata.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstoSi vietéjam prasibam.
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Skatit art 3. punktu Ka lietot STAMARIL.
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