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® Iné v STAMARIL plv iul 1x1 davka+1x0,5 ml solv. ® Mozno
(liek.inj.skl.+striek.inj.napln. so samostatnou vydavat
ihlou)

Dispenza?ny protokol 6.D1 - vakciny eticky nesporné

Interné Udaje:

Datum ostatnej revizie: 2020-04-14 11:07:47
Interné Cislo zaznamu: 3310
Aplikacna forma: prasok a disperzné prostredie na injek¢énu sus

Registracné &isl
egistracne cCislo 59/0048/03-S

produktu:
Koéd statnej autorit
iy Jatiorty 37236
(SUKL):
ATC klasifikacia Ill.
v fikact HLJO7B - Virusové ockovacie latky
stupna:
ATC klasifikacia IV.
y astrikacta HL)JO7BL - Ockovacie latky proti zltej zimnici
stupna:
Stav: v Aktivny
Vydaj: * Viazany
V SR od: 03/2003

Cena orientacne [€]:
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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU 1. NAZOV LIEKU STAMARIL Prasok a
rozpustadlo na injek¢nd suspenziu v naplnenej injekénej striekacke. Ockovacia latka proti Zltej
zimnici (2ivd). 2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE Po rekonétiticii, 1 davka (0,5 ml)
obsahuje: Virusl Zltej zimnice kmen 17 D-204 (Zivy, oslabeny) ................ nie menej ako 1000 IU 1
vyrobeny na $pecifikovanych kuracich embryéch bez patogénov Uplny zoznam pomocnych latok,
pozri ¢ast 6.1. 3. LIEKOVA FORMA Prasok a rozpustadlo na injekénd suspenziu. Pred
rekonstituciou je prasok homogénny, bézovej az oranzovo-bézovej farby a rozpustadlo &iry
roztok. 4. KLINICKE UDAJE 4.1 Terapeutické indikacie STAMARIL je indikovany na aktivnu
imunizaciu proti Zltej zimnici u 0s6b: [J cestujucich do, prechddzajucich alebo Zijucich v endemickej
oblasti, [J cestujucich do niektorej z krajin, ktord pri vstupe vyzaduje Medzinarodny ockovaci
preukaz (¢o mo6ze a nemusi zavisiet od predchadzajlceho itinerdru), [J pracujlcich s potencidlne
infekCnymi materidlmi (napr. laboratérny personal). Informacie o minimalnom veku na ockovanie
deti za zvlastnych okolnosti a pokyny pre ockovanie inych Specifickych pacientov najdete v
Castiach 4.2, 4.3 a 4.4. Z dévodu suladu s nariadeniami o oCkovacich latkach a Uradného uznania
sa ockovanie proti zZltej zimnici musi vykonat v o¢kovacom stredisku schvalenom Svetovou
zdravotnickou organizaciou (SZ0O) a musi byt zapisané v medzindrodnom o¢kovacom preukaze.
Doba platnosti tohto preukazu je stanovend podla odporucani Medzinadrodnych zdravotnych
predpisov (IHR) a zac¢ina 10 dni po zakladnom ockovani a okamzite po preockovani (pozri ¢ast
4.2). 4.2 Davkovanie a sp6sob podavania Davkovanie ¢ Zakladné ocCkovanie OCkovacia latka sa
ma podat najmenej 10 dni pred vstupom do endemickej oblasti, pretoze ochrannd imunita
nastupuje az po uplynuti tejto doby. Dospeli: jedna davka 0,5ml rekonstituovanej oCkovacej
latky. Pediatricka populacia - Deti vo veku 9 mesiacov a starsSie: jedna davka 0,5 ml
rekonstituovanej ockovacej latky. - Deti od 6 do 9 mesiacov veku: ockovanie proti zZltej zimnici sa
neodporuca u deti vo veku od 6 do 9 mesiacov, okrem oc¢kovania za zvlastnych okolnosti a v
sulade s dostupnymi oficidlnymi odporucaniami (pozri ¢ast 4.4), pricom v tomto pripade je ddvka
rovnaka ako u deti vo veku 9 mesiacov a starSich. - Deti mladSie ako 6 mesiacov: STAMARIL je
kontraindikovany u deti mladsich ako 6 mesiacov (pozri ¢ast 4.3). StarSie osoby Davka je
rovnakd ako pre dospelych. AvSak z dovodu potencidlne vyssieho rizika zdvaznych a potencialne
smrtel'nych ochoreni spojenych s oCkovanim proti zltej zimnici u 0séb starSich ako 60 rokov sa
ma ockovacia latka poddavat len v pripade podstatného a neodvratného rizika ndkazy Zltou
zimnicou (pozri Casti 4.4 a 4.8). * PreoCkovanie Predpokladd sa, Zze doba trvania ochrany po
podani jednej 0,5 ml davky STAMARIL-u je najmenej 10 rokov a moze pretrvavat pocas celého
Zivota. PreoCkovanie jednou davkou 0,5 ml mo6ze byt potrebné u niektorych jedincov, ktori mali
nedostato¢nUd imunitnl odpoved po zdkladnom ockovani. Preo¢kovanie méze byt pozadované v
zdavislosti na oficidlnych odporucaniach narodnych zdravotnickych autorit, ako podmienka vstupu
v niektorych krajindch. Sp6sob podavania Uprednostnuje sa, ak sa vakcina podava subkutanne.
Intramuskularna injekcia je pripustna, ak je to v sulade s platnymi oficialnymi odporuacaniami.
Odporuc¢anymi miestami vpichu injekcie pre intramuskuldrne pouzitie st anterolateralna oblast
stehna u deti mladsich ako 12 mesiacov, anterolateralna oblast stehna (alebo deltovy sval v
pripade, ze je svalova hmota dostatoCnd) u deti od 12 do 35 mesiacov alebo deltovy sval u deti
starsich ako 36 mesiacov a dospelych. NEPODAVAJTE INTRAVASKULARNE. Opatrenia pred
zaobchdadzanim alebo podanim lieku Pokyny na rekonstitlciu lieku pred podanim, pozri ¢ast 6.6.
4.3 Kontraindikacie * Precitlivenost na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomnd informacia pre pouzivatela STAMARIL prasok a rozpustadlo na injekénU suspenziu v
naplnenej injekénej striekacke OcCkovacia latka proti zltej zimnici (zivd) Pozorne si precitajte celd
pisomnu informéciu predtym, ako budete vy alebo vase dieta ockovani, pretoze obsahuje pre vas
délezité informacie. - Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju
znovu precitali. - Ak mate akékol'vek dalsie otazky, obratte sa na svojho lekdra alebo lekarnika
alebo zdravotnu sestru. - Tento liek bol predpisany vam alebo vasmu dietatu. Nedavajte ho
nikomu inému. - Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi Ucinok, obratte sa na svojho lekara,
lekdrnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich Ucinkov, ktoré nie su
uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast 4. V tejto pisomnej informéacii sa dozviete: 1. Co je
STAMARIL a na ¢o sa pouziva 2. Co potrebujete vediet predtym, ako vy alebo vase dieta
pouzijete STAMARIL 3. Ako pouzivat STAMARIL 4. Mozné vedlajsSie Ucinky 5. Ako uchovavat
STAMARIL 6. Obsah balenia a dalie informécie 1. Co je STAMARIL a na ¢o sa pouziva STAMARIL
je oCkovacia latka, ktora poskytuje ochranu pred zavaznym infek¢nym ochorenim nazyvanym
ZItd zimnica. ZItd zimnica sa vyskytuje v ur¢itych oblastiach sveta a prendsa sa na &loveka
ustipnutim infikovanym komarom. STAMARIL sa podava osobam, ktoré: [ cestuju do, prechadzaju
alebo Ziju v oblasti, kde sa vyskytuje zIta zimnica, [] cestuju do niektorej z krajin, ktord pri vstupe
vyzaduje Medzinarodny ockovaci preukaz (mdze to zavisiet od skor navstivenych krajin v
priebehu tej istej cesty), [] pracuju s infek¢nymi materidlmi, ako su laboratérni pracovnici. Pre
ziskanie platného ockovacieho preukazu proti zltej zimnici je potrebné zaockovat sa v
autorizovanom ockovacom stredisku, aby mohol byt vydany Medzinarodny ockovaci preukaz.
Tento preukaz je platny od 10 dfa po prvej dadvke oc¢kovacej latky. Pokial je potrebné
preockovanie (booster), certifikat (pozri ¢ast 3) je platny ihned po podani injekcie. 2. Co
potrebujete vediet predtym, ako vy alebo vasSe dieta pouzijete STAMARIL Je dolezité oznamit
lekdrovi alebo zdravotnej sestre, ak niektoré z nasledujucich bodov tykaju vas alebo vasho
dietata. V pripade, ze nieComu nerozumiete, poziadajte lekara alebo zdravotnu sestru o
vysvetlenie. Nepouzivajte STAMARIL, ak ste vy alebo vase dieta: - alergicky na: [Jliecivo alebo [Jna
ktorukol'vek z dalSich zloziek tejto ockovacelj latky (uvedenych v Casti 6) alebo [J na vajicka alebo
kuracie bielkoviny []mali zdvaznu alergickd reakciu po predchadzajlcej davke akejkol'vek
ocCkovacej latky proti zltej zimnici [ mate menej ako 6 mesiacov [] mate z nejakého doévodu
oslabeny imunitny systém, ako napr. kvoli chorobe alebo liecbe (napriklad kortikoidy alebo
chemoterapia) [ mate oslabeny imunitny systém z dévodu nakazy virusom HIV. Va&s lekar na
zaklade vysledkov krvnych testov posudi, ¢i vdém mdéze podat STAMARIL [J nakazeny virusom HIV a
mate kvoli nakaze pozitivhe symptdmy [J mali v minulosti problémy s detskou zI'azou, alebo vam
ju z nejakého dévodu vybrali [ mate ochorenie s vysokou alebo miernou horuc¢kou alebo akutne
ochorenie. Ockovanie sa ma odlozit, kym sa neuzdravite. Upozornenia a opatrenia Predtym, ako
zaCnete pouzivat STAMARIL, obratte sa na svojho lekdra, lekarnika alebo zdravotnu sestru. [Jak
mate viac ako 60 rokov, alebo vase dieta je mladSie aho 9 mesiacov, pretoze je zvySené riziko
urcitych typov zavaznych, ale zriedkavych reakcii na o¢kovaciu latku (vratane zavaznych reakcii
ovplyvinujlcich mozog a nervy, a Zivotne dolezité organy, pozri ¢ast 4). Ockovacia latka védm
bude podana, 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 mo0ze podat detom vo veku medzi 6
az 9 mesiacom len za zvlastnych okolnosti a na zdklade aktualneho Uradného odpordcania. [Jak
ste vy alebo vase dieta nakazeni virusom HIV, ale neméte pozitivhe symptémy tejto infekcie. Vas









