Pakkausseloste: Tietoa kayttdjalle
STAMARIL, injektiokuiva-aine ja liuotin, suspensiota varten esitdytetyssa ruiskussa
Keltakuumerokote (eldva).

Lue tima pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin sinut tai lapsesi rokotetaan, silld se sisaltia sinulle
tarkeita tietoja.

- Sdilyta tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny terveydenhuollon ammattilaisen puoleen.

- Tamd lddke on médrétty vain sinulle tai lapsellesi eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd terveydenhuollon ammattilaiselle ja kerro, ettd olet saanut
keltakuumerokotteen. Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd STAMARIL on ja mihin sitd kdytetddn

Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin sind kdytét tai lapsesi kdyttdd STAMARIL-rokotetta
Miten STAMARIL-rokotetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

STAMARIL-rokotteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisélt6 ja muuta tietoa
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1. MITA STAMARIL ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

STAMARIL on rokote, joka antaa suojan vakavaa keltakuumeeksi kutsuttua tautia vastaan.

Keltakuumetta esiintyy maailmassa tietyilld alueilla ja se levida ihmisiin keltakuumetta kantavien

hyonteisten pistosten kautta.

STAMARIL-rokote annetaan henkildille, jotka:

- matkustavat keltakuumealueille tai niiden kautta tai asuvat téllaisilla alueilla

- matkustavat kansainvélisen rokotustodistuksen vaativiin maihin. (Vaatimus saattaa riippua
aikaisemmin matkan aikana vierailluista maista)

- saattavat kasitelld infektioituneita materiaaleja (esimerkiksi laboratoriohenkilkunta)

Voimassa olevan keltakuumerokotustodistuksen hankkimiseksi on pétevén ja koulutetun terveydenhuollon
ammattilaisen annettava rokotus hyvaksytyssad rokotuspaikassa, jotta todistukseksi voidaan antaa
kansainvélinen rokotetodistus. Tdmaé todistus on voimassa kymmenen vuotta alkaen kymmenen pdivaa
rokotuksen jdlkeen. Joissakin tilanteissa, jos uusintarokotus on tarpeen, rokotetodistus (katso kohta 3) on
voimassa valittdmaésti rokotuksen jalkeen.

2. MITA SINUN ON TIEDETTAVA, ENNEN KUIN SINA KAYTAT TAI LAPSESI KAYTTAA
STAMARIL-ROKOTETTA

On téarkedd kertoa terveydenhuollon ammattilaiselle, jos jokin alla olevista kohdista koskee rokotettavaa
henkiloa. Ellet ymmarré jotakin, pyyda terveydenhuollon ammattilaista selittdméaédn asia.

Ala kidyta STAMARIL-rokotetta jos sina tai lapsesi
- olette allergisia:
- vaikuttavalle aineelle tai
- mille tahansa muulle tdmén rokotteen ainesosalle (lueteltu kohdassa 6) tai
- kananmunille tai kanaproteiineille
- jos olette saaneet vaikeita allergisia reaktioita ensimmaisen keltakuumerokoteannoksen jalkeen.
- jos lapsesi on alle 6 kuukauden ikdinen.



- jos immuunijdrjestelménne on heikentynyt esim. sairauden tai hoitojen (esimerkiksi suurilla
annoksilla kdytettyjen steroidien, muiden immuunijérjestelméén vaikuttavien ladkkeiden tai
kemoterapian) takia. Jos et ole varma, voiko l4dke vaikuttaa sinun tai lapsesi immuunijarjestelméaén,
keskustele siitd terveydenhuollon ammattilaisen kanssa ennen rokotteen antamista.

- jos immuunijérjestelmdnne on heikentynyt HIV-infektion johdosta. Terveydenhuollon ammattilainen
ilmoittaa, voitko sind tai voiko lapsesi siitd huolimatta saada STAMARIL-rokotteen verikokeiden
tulosten perusteella.

- jos teilld on HIV-infektio ja aktiivisia infektion oireita.

- jos sinulla tai lapsellasi on aiemmin ollut ongelmia kateenkorvan suhteen tai jos kateenkorva on
poistettu jostakin syysta.

- jos teilld on sairaus, johon kuuluu korkeaa tai kohtalaista kuumetta tai akuutti sairaus. Rokottamista
tulisi siirtdad eteenpdin, kunnes sind olet tai lapsesi on kunnossa.

Varoitukset ja varotoimet

Ennen STAMARIL -rokotteen kayttamista on tarkeda tehda riskiarvio yhdessa koulutetun
terveydenhuollon ammattilaisen kanssa, jotta selvidd, voidaanko rokotetta antaa sinulle.

- Jos olet yli 60-vuotias tai jos lapsesi on alle 9 kuukauden ikéinen, silld sinulla on suurempi
tietyntyyppisten vakavien, mutta harvinaisten keltakuumerokotteen aiheuttamien reaktioiden riski
(mm. aivoihin ja hermostoon seka elintdrkeisiin elimiin vaikuttavat vakavat reaktiot, ks. kohta 4).
Saat rokotteen vain silloin, jos tulet oleskelemaan maassa, jossa viruksen aiheuttaman infektioriskin
on osoitettu olevan todenndkdinen.

- Jos lapsesi on 6-9 kuukautta vanha. STAMARIL-rokotteen voi antaa 6-9 kk:n ikéisille lapsille vain
erityistilanteissa ja voimassa olevien suositusten mukaisesti.

- Jos sinulla tai lapsellasi on HIV-infektio, mutta ei aktiivisia oireita. Terveydenhuollon ammattilainen
ilmoittaa, voidaanko STAMARIL-rokote antaa laboratoriotestien ja erikoislddkéarin suosituksen
perusteella.

- Jos sinulla tai lapsellasi on jokin verenvuotohdirio (kuten hemofilia tai alhainen verihiutalemaard) tai
saat antikoagulanttihoitoa. Voit kuitenkin saada STAMARIL-rokotteen, jos se injisoidaan
ihonalaisesti, eika lihakseen (ks. kohta 3).

- Jos olet saanut allergisen reaktion lateksista. Esitdytetyn ruiskun kérkisuojus sisdltda lateksikumia.
Saattaa aiheuttaa vakavia allergisia reaktioita.

Kuten muutkaan rokotteet, STAMARIL ei vélttamattd anna tdydellistd suojaa kaikille rokotetuille
henkiloille.

Mika tahansa neulan pisto voi aiheuttaa pydrtymistd piston jélkeen tai jopa sitd ennen. Ketro
terveydenhuollon ammattilaiselle, jos sind tai lapsesi olette aikaisemmin pydrtyneet pistdmisen jalkeen.

Muut ladkevalmisteet ja STAMARIL

Kerro terveydenhuollon ammattilaiselle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kayttanyt muita ladkkeité tai
saatat kdyttdd muita ladkkeita.

Jos olet vastikddn saanut immuunijarjestelmdd heikentdvaa hoitoa tai ladkettd, rokotteen antamista tulee
siirtdd, kunnes laboratoriotulokset osoittavat immuunijérjestelmdsi palautuneen ennalleen. Ladkarisi
ilmoittaa, milloin rokotteen antaminen on turvallista.

STAMARIL-rokote voidaan antaa samaan aikaan tuhkarokkorokotteen kanssa tai lavantautirokotteen (joka
sisdltdd lavantaudin Vi-kapselipolysakkaridia) ja/tai A-hepatiitti-rokotteen kanssa.

STAMARIL-rokote voi aiheuttaa virheellisen positiivisen tuloksen verikokeissa, joilla testataan
denguekuumetta tai japanilaista enkefaliittia. Jos sinulle tai lapsellesi tullaan maaradmaan ndita kokeita,
kerro ladkarillesi tdstd rokotteesta.



Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
terveydenhuollon ammattilaiselta neuvoa ennen tdmaén ladkkeen kayttoa.

Sinulle ei tule antaa STAMARIL-rokotetta raskauden tai imetyksen aikana, jos sen antamista voidaan
valttaa.

Raskaaksi tulemista suositellaan my6s valttdamadn yhden kuukauden ajan STAMARIL-rokotteen saamisen
jalkeen. Terveydenhuollon ammattilainen kertoo, onko rokotteen antaminen valttdmatdntd. Jos rokottaminen
on tarpeen, suositellaan imetyksen keskeyttdmistd vahintddn 2 viikon ajaksi STAMARIL-rokotteen
saamisen jdlkeen.

Jos saat rokotteen raskauden tai imetyksen aikana, keskustele siitd terveydenhuollon ammattilaisen kanssa.
STAMARIL sisiltaa natriumia, kaliumia ja sorbitolia

Téama valmiste sisédltdd natriumia alle 1 mmol (23 mg) ja kaliumia alle 1 mmol (39 mg) per annos eli sen
voidaan sanoa olevan “natriumiton” ja “kaliumiton”.

Téma valmiste siséltdd noin 8 mg sorbitolia per annos.
3. MITEN STAMARIL-ROKOTETTA KAYTETAAN

Annostus

STAMARIL-rokote annetaan 0,5 ml:n kerta-annoksena aikuisille ja vahintddn 6 kuukauden ikéisille lapsille.
Ensimmadinen annos tulee antaa vdhintddn kymmenen pdivdd ennen kuin keltakuumerokotteen suojaa
tarvitaan. Rokote ei mahdollisesti anna hyvéa suojaa keltakuumevirusta vastaan, ennen kuin sen
ensimmadisen annoksen antamisesta on kulunut kymmenen pédivda. Taméan annoksen suojan odotetaan
kestdavédn vahintddn kymmenen vuotta, ja se voi olla elinikdinen.

Joissakin tilanteissa uusintarokotus kerta-annoksella (0,5 ml) voi olla tarpeen

- jos sinun tai lapsesi vaste ensimmadiseen annokseen oli riittiméton ja sinulla tai lapsellasi on edelleen
keltakuumevirustartunnan riski

- jos se on virallisten suositusten mukaista.

Miten STAMARIL annetaan

Piteva ja koulutettu terveydenhuollon ammattilainen antaa STAMARIL-rokotteen pistoksena. Se annetaan
tavallisesti ihonalaisena injektiona, mutta se voidaan antaa myos lihakseen.

STAMARIL-rokotetta ei saa antaa pistoksena verisuoneen.

Jos sina kaytat tai lapsesi kdyttda enemmdn STAMARIL -rokotetta kuin pitdisi
Joissakin tapauksissa on kdytetty suurempaa kuin suositeltua annosta.

Naéisséa tapauksissa ilmoitetut haittavaikutukset olivat vastaavanlaisia kuin kohdassa 4 kuvatut
haittavaikutukset.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén rokotteen kéytdstd, kddnny terveydenhuollon ammattilaisen puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET
Kuten kaikki rokotteet, timéakin rokote voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitad saa.

Vakavat haittavaikutukset
Seuraavia vakavia haittavaikutuksia on joskus havaittu:

Allergiset reaktiot:
- ihottumaa, kutinaa tai paukamia iholla

- nielemis- tai hengitysvaikeudet



- kasvojen, huulten, kielen tai muiden ruumiinosien turvotus
- tajunnan menetys

Aivoihin ja hermostoon vaikuttavat reaktiot:
Néitd saattaa esiintyd kuukauden sisdlld rokotteen antamisesta ja ne ovat joskus johtaneet kuolemaan

Oireita voivat olla:

- korkea kuume, johon liittyy padnsarkya ja sekavuutta

- darimmadinen vasymys

- niskan jaykkyys

- aivojen ja hermokudosten tulehdus

- kouristukset

- liikkeiden tai tunnon menetys joissain kehonosissa tai koko kehossa (esimerkiksi Guillain-Barrén
oireyhtyma)

- persoonallisuuden muutos.

Elintédrkeisiin elimiin vaikuttava vakava reaktio:

Tama saattaa esiintyd kymmenen pédivén sisélld rokotuksesta ja voi johtaa kuolemaan. Reaktio saattaa
muistuttaa keltakuumetulehdusta. Yleensa oireet alkavat vasymykselld, kuumeella, pdansarylld, lihassarylla
ja joskus alhaisella verenpaineella. Oireet voivat johtaa vakaviin lihasten tai maksan toimintahéiridihin,
tiettyjen verisolujen médérdn laskemiseen, joka aiheuttaa poikkeavaa mustelmien muodostusta tai
verenvuotoa ja infektioriskin kasvamista, sekd munuaisten ja keuhkojen normaalin toiminnan lakkaamiseen.

Jos havaitset YHTAKAAN edelld mainituista haittavaikutuksista rokottamisen jilkeen, hakeudu
VALITTOMASTI lddkirin hoitoon ja kerro, etté olet dskettiin saanut STAMARIL-rokotteen.

Muita haittavaikutuksia
Hyvin vleiset haittavaikutukset (voi esiintya vli

e padnsarky

lieva tai keskivaikea viasymys tai heikkous
kipu tai epdmiellyttdvé tunne pistoskohdassa
lihaskivut

kuume (lapsilla)

oksentelu (lapsilla).

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd alle yhdelld kymmenestd rokotteen saaneesta):
¢ kuume (aikuisilla)
oksentelu (aikuisilla)
nivelkivut
pahoinvointi
pistoskohdan reaktiot: punaisuus, mustelmat, turvotus tai kovan kyhmyn muodostuminen.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd vhdelli sadasta rokotteen saaneesta):

® heitehuimaus
e vatsakivut
e ndppyla pistoskohdassa.

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyé alle yhdella tuhannesta rokotteen saaneesta):
e ripuli
* vuotava, tukkoinen tai kutiseva nend (nuha).

Tuntemattomat haittavaikutukset (saatavissa oleva tieto ei riiti esiintymistiheyden arviointiin):

e turvonneet imusolmukkeet (lymfadenopatia)
* tunnottomuus tai pistelyn tunne (parestesia)
¢ flunssan kaltainen sairaus.

Muita haittavaikutuksia lapsilla:



®  drtyisyys, itkuisuus
e ruokahaluttomuus
¢ uneliaisuus.

Nama haittavaikutukset ilmenivét yleensd kolme paivaa rokotuksen jédlkeen, ja ne kestivit yleensa
korkeintaan kolme pédivdd. Useimmat haittavaikutukset olivat lievid.

Haittavaikutuksista ilmeittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd terveydenhuollon ammattilaiselle. Tamé koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55 FI-00034 Fimea.

5. STAMARIL-ROKOTTEEN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ald kdytd titd rokotetta pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttépdivamadran jilkeen. Viimeinen
kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sdilytettdava jadkaapissa (2—8 °C). Ei saa jaatya.

Pida injektiokuiva-ainepullo- ja liuotin esitdytetyssa ruiskussa ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Kayta valittomasti sekoituksen jélkeen.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikéd havittaa talousjitteiden mukana. Kysy kayttdmaéttomien lddkkeiden
havittdmisesté apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. PAKKAUKSEN SISALTO JA MUUTA TIETOA
Mita STAMARIL sisaltaa

Yksi 0,5 ml annos kédyttokuntoon saattamisen jalkeen:
Vaikuttava aine on:
Keltakuumevirus', 17D-204 -kanta (elivé, heikennetty) ..............cccoevnennn.e. vahintdan 1000 TU

! tuotettu erityisissd patogeenittomissi kananpojan alkioissa

Muut aineet ovat

Laktoosi, sorbitoli, L-histidiinihydrokloridi, L-alaniini, natriumkloridi, kaliumkloridi,
dinatriumfosfaattidihydraatti, kaliumdivetyfosfaatti, kalsiumkloridi, magnesiumsulfaatti ja injektionesteisiin
kéytettdva vesi.

Laédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

STAMARIL toimitetaan injektiokuiva-aineena ja liuottimena suspensiota varten (kuiva-aine injektiopullossa
[0,5 ml:n annos] + liuotin esitdytetyssd ruiskussa (0,5 ml:n annos) joko neulan kanssa tai ilman neulaa).
Pakkauskoot ovat 1, 10 ja 20.

Kéyttovalmiiksi saatettu suspensio vaihtelee vériltddn beigestd vaaleanpunaiseen beigeen, ja se on enemméan
tai vahemmén lapikuultavaa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamaéttd ole myynnissa.


http://www.fimea.fi/

Myyntiluvan haltija
Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Ranska

Valmistaja

Sanofi Winthrop Industrie
1541 avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy I’Etoile
Ranska

Sanofi Winthrop Industrie

Voie de I’Institut - Parc Industriel d’Incarville
B.P 101

27100 Val de Reuil

Ranska

Sanofi-Aventis Zrt.

1225 Budapest,

Campona u.1. (Harbor Park)
Unkari

Paikallinen edustaja :

Sanofi Oy

Revontulenkuja 1/Norrskensgranden 1
02100 Espoo/Esbo

Tel: +358 (0) 201 200 300

Talla ladkevalmisteella on myyntilupa ETA-maissa seuraavalla nimella:

STAMARIL: Alankomaat, Belgia, Bulgaria, Espanja, Kroatia, Kypros, Irlanti, Islanti, Iso-Britannia, Italia,
Itdvalta, Latvia, Liettua, Luxemburg, Malta, Norja, Portugali, Puola, Ranska, Romania, Ruotsi, Saksa,
Slovakia, Suomi, Tanska, TSekin tasavalta, Unkari, Viro.

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 07.01.2025

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Kayttovalmiiksi saattaminen:

Viriltadn beigestd oranssin beigeen vaihteleva injektiokuiva-aine liuotetaan ennen kayttdd ruiskussa olevaan
kirkkaaseen, vérittoméadn natriumkloridiliuokseen. Sekoituksessa syntyvd suspensio vaihtelee variltddan
beigestd vaaleanpunaiseen beigeen, ja se on enemman tai vdhemman ldpikuultava.

Koskee vain ruiskua, johon ei ole kiinnitetty neulaa: kun ruiskusta on irrotettu karkisuojus, neula on
kiinnitettdva lujasti ruiskun kérkeen ja kiinnitys on varmistettava kiertdmaélla sitd neljanneskierroksen (90 °)
verran.

Rokote saatetaan kdyttokuntoon lisddmaélld esitdytetyssd ruiskussa oleva liuotin kuiva-ainepulloon. Pulloa
ravistetaan, kunnes kuiva-aine on tdysin liuennut, ja suspensio vedetdan takaisin samaan ruiskuun injektiota

varten.

Kosketusta desinfiointiaineisiin tulee valttdd, koska ne voivat inaktivoida viruksen.



Kaytettdava vélittomasti kdyttovalmiiksi saattamisen jdlkeen.
Ravista sekoitettua rokotetta voimakkaasti ennen sen injisointia.
Kéyttamaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Katso myos kohta 3., Miten STAMARIL-rokotetta kdytetdan.



Bipacksedel: Information till anvindaren

STAMARIL, pulver och vitska till injektionsvatska, suspension i forfylld spruta
Vaccin mot gula febern, levande.

Las noga igenom denna bipacksedel innan du eller ditt barn vaccineras. Den innehaller information
som ar viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel. Du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till hilso- och sjukvérdspersonal.

- Detta vaccin har ordinerats enbart at dig eller ditt barn. Ge det inte till andra.

- Om du far biverkningar, tala med hélso- och sjukvardspersonal och tala om for dem att du fatt gula
febern-vaccin. Detta géller d&ven biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad STAMARIL é&r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du eller ditt barn anvander STAMARIL
Hur du anviander STAMARIL

Eventuella biverkningar

Hur STAMARIL ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. VAD STAMARIL AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

STAMARIL ér ett vaccin som skyddar mot en allvarlig infektionssjukdom som kallas gula febern.

Gula febern forekommer i vissa omrdden i vérlden och sprids till manniska genom bett fran smittade

myggor.

STAMARIL &r avsett for personer som:

- reser till, passerar genom eller bor i ett omrade dar gula febern finns

- reser till ett land déar det kravs ett internationellt vaccinationsintyg for inresa (detta kan bero pa den
foregaende resvagen)

- hanterar potentiellt smittsamma material, t.ex. laboratoriepersonal

For att fa ett giltigt vaccinationsintyg mot gula febern maste vaccinationen utféras pa ett godként
vaccinationscenter av behorig och utbildad hélso- och sjukvardspersonal och ett internationellt
vaccinationsintyg utfardas. Detta intyg géller fran 10 dagar efter den forsta dosen vaccin. Om en
fornyelsedos behovs borjar intyget (se avsnitt 3 nedan) géilla direkt efter injektionen.

2. VAD DU BEHOVER VETA INNAN DU ELLER DITT BARN ANVANDER STAMARIL

Det ar viktigt att tala for hélso- och sjukvardspersonalen om nagon av nedanstaende punkter giller for dig eller
ditt barn. Be hélso- och sjukvardspersonalen forklara om det ar nagot du inte forstar.

Du bor inte anvinda STAMARIL om du eller ditt barn:

- ar allergisk mot:

- den aktiva substansen,

- nagot av innehdllsdmnena i detta vaccin (anges i avsnitt 6)

- agg eller hénsproteiner,
- har fétt en allvarlig reaktion efter en tidigare dos av nagot gula febern-vaccin,
- ar yngre dn 6 manader,



- har av ndgon anledning ett nedsatt immunférsvar, pa grund av exempelvis en sjukdom, eller pa grund
av medicinska behandlingar (till exempel steroider i hogdos eller andra lidkemedel som péaverkar
immunsystemet, eller kemoterapi). Om du &r osdker pa om ldkemedlet kan paverka ditt eller ditt barns
immunsystem ska du radgéra med hélso- och sjukvardspersonalen innan vaccinet ges

- har ett nedsatt immunforsvar pa grund av HIV-infektion. Baserat pa dina blodprov berittar hélso- och
sjukvardspersonalen om du fortfarande kan anvinda STAMARIL,

- ar smittad med HIV-virus och har aktiva symptom pa grund av infektionen,

- har haft problem med thymuskorteln eller om thymuskérteln har tagits bort av nagon anledning,

- har en sjukdom med hog eller mattlig feber eller en akut sjukdom. Vaccinationen bor senareldggas
tills du har tillfrisknat.

Varningar och forsiktighet

Innan du anvinder Stamaril 4r det viktigt att du tillsammans med utbildad héilso- och sjukvardspersonal
gor en riskbedomning for att avgora om du ska ha vaccinet.

- Om du &r 6ver 60 ar eller om ditt barn &r yngre dn 9 manader eftersom du da 16per en storre risk for
vissa typer av allvarliga, men ovanliga reaktioner mot vaccinet (inklusive allvarliga reaktioner som
paverkar hjarnan och nerverna och vitala organ, se avsnitt 4). Du far endast vaccin om risken for
infektion med viruset &r véletablerad i lander diar du kommer att vistas.

- Om ditt barn &r i aldern 6 till 9 ménader. STAMARIL fér endast ges till barn mellan 6 och 9 manaders
alder i speciella situationer och pa basis av gillande officiella rad.

- Om du eller ditt barn 4r smittad med HIV, men inte har ndgra aktiva symptom beroende pé
infektionen. Halso- och sjukvardspersonalen kommer utifran laboratorietest och expertrad att ge dig
rdd om det gdr att vaccinera med STAMARIL.

- Om du eller ditt barn har en blodarsjukdom (sasom hemofili eller lagt antal blodplattar) eller tar
medicin som hindrar blodet fran att levra sig. Du kan fortfarande fa STAMARIL om det injiceras
under huden och inte in i muskeln (se avsnitt 3).

- Om du fatt en allergisk reaktion mot latex. Sprutspetslocket pa de forfyllda sprutorna innehéller latex.

Kan ge allvarliga allergiska reaktioner.
Liksom med alla vacciner kanske STAMARIL inte ger fullstandigt skydd till alla personer som vaccineras.

Svimning kan forekomma till foljd av, eller dven fore, ndlinjektioner. Tala darfér om for hélso- och
sjukvardspersonalen om du eller ditt barn har svimmat vid tidigare injektioner.

Andra likemedel och STAMARIL

Tala om for hélso- och sjukvardspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra lakemedel.
Om du nyligen genomgétt en behandling eller fatt medicin som kan ha forsvagat immunsystemet maste
vaccinationen uppskjutas tills laboratorieresultaten visar att ditt immunsystem har aterhdmtat sig. Lakaren
kommer att meddela nér du kan vaccinera dig.

STAMARIL kan ges samtidigt som masslingvaccin, eller vacciner mot tyfoidfeber (de som innehéller Vi
kapsulart polysackarid) och/eller hepatit A.

Vaccination med STAMARIL kan leda till falskt positiva resultat nar det géller blodprov fér denguefeber
och japansk encefalit. Om du eller ditt barn i framtiden far ett sddant test férskrivet ska du informera lakaren
om denna vaccination.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du ar gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga hélso- och
sjukvardspersonal innan du anvénder detta vaccin.

Du ska inte fd STAMARIL under graviditet och amning savida det inte kan undvikas. Du rekommenderas
dven att inte bli gravid inom en manad efter vaccination med STAMARIL.
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Halso- och sjukvardspersonalen kan rdda dig om det 4r absolut nodvindigt att du vaccineras. Om
vaccinationen dr nédvandig, rekommenderas du att avbryta amningen under minst 2 veckor efter att du fatt
STAMARIL.

Om du far vaccinet under graviditet eller amning ska du radgéra med hélso- och sjukvéardspersonalen.
STAMARIL innehaller natrium, kalium och sorbitol

Denna produkt innehaller mindre d&n 1 mmol (23 mg) per dos natrium och mindre &n 1 mmol (39 mg)
kalium per dos, d.v.s. dr nést intill “kaliumfritt” och “natriumfritt”

Denna produkt innehaller cirka 8mg sorbitol per dos.

3. HUR DU ANVANDER STAMARIL

Dosering

STAMARIL ges i en singeldos pa 0,5 milliliter till vuxna och barn 6ver 6 manaders alder.

Den forsta dosen ska ges minst 10 dagar innan skyddet mot gula febern behovs. Detta beror pa att det tar 10
dagar innan den forsta dosen verkar och ger dig ett tillrackligt skydd mot gula febern-virus. Dosen forvéntas
ge skydd i minst 10 ar och kan ge livslangt skydd.

I vissa fall kan en férnyelsedos (0,5 milliliter) behovas:

- om du eller ditt barn inte har svarat tillrackligt bra pa den forsta dosen och du eller ditt barn fortfarande ar
utsatt for en risk att fa gula febern-infektion,

- eller beroende pé de officiella rekommendationerna.

Hur STAMARIL ges

STAMARIL ges som en injektion av behoérig och utbildad hélso- och sjukvardspersonal. Det injiceras
vanligtvis precis under huden, men kan ocksa ges i en muskel.

Det far inte injiceras i ett blodkarl.
Om du eller ditt barn tagit for stor mangd av STAMARIL

I vissa fall har en storre dos 4n den rekommenderade anvénts.
I dessa fall var de eventuella biverkningar som rapporterades i linje med de som beskrivs i avsnitt 4.

Om du har ytterligare fragor om anvandningen av detta vaccin, kontakta hélso- och sjukvardspersonalen.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Liksom alla ldkemedel kan detta vaccin orsaka biverkningar men alla anviandare behover inte fa dem.

Allvarliga biverkningar

Foljande allvarliga biverkningar har rapporterats ibland:
Allergiska reaktioner

- hudutslag, kldda eller nésselutslag pa huden

- svullnad i ansikte, ldppar, tunga eller andra delar av kroppen
- svalj- eller andningssvarigheter

- medvetsloshet

Symptom som paverkar hjirnan och nerverna
Dessa kan uppkomma inom en manad efter vaccinationen och har i vissa fall varit dodliga. Dessa kan vara:
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- hog feber med huvudvirk och forvirring

- extrem trotthet

- stel nacke

- inflammation i hjarn- och nervvavnader

- anfall

- rorlighetsbortfall eller kédnselbortfall i delar eller hela kroppen (till exempel Guillain-Barrés syndrom)
- personlighetsférandring

Allvarliga symptom som paverkar vitala organ

Dessa kan uppkomma inom 10 dagar efter vaccinationen och de kan vara dédliga. Symptomen kan likna
gula febern-infektion. Det bérjar vanligtvis med trotthet, feber, huvudvark, muskelsmaérta och ibland 1agt
blodtryck. Det kan sedan 6verga till en allvarlig muskel- och leversjukdom, minskat antal av vissa blodceller
vilket leder till ovanliga blamérken eller blédning och 6kad risk for infektioner samt férlust av normala njur-
och lungfunktioner.

Om du upplever NAGOT av dessa symptom efter vaccinationen ska du OMEDELBART sjukvarden
och tala om att du nyligen har fatt STAMARIL.

Andra biverkningar

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)

e  Huvudvark

Lindrig till mattlig trotthet eller svaghet (asteni)
Smiarta eller obehag fran injektionsstéllet
Muskelsmérta

Feber (hos barn)

Krakning (hos barn)

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

¢ Feber (hos vuxna)

Krakning (hos vuxna)

Ledsmaérta

Illamaende

Reaktioner pd injektionsstéllet: rodnad, blamérke, svullnad eller bildandet av en hard knol

Ovanliga (kan férekomma hos upp till1 av 100 anvéndare)
®  Yrsel

e Magsmairta
* En kvissla (blemma) vid injektionsstéllet

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)
e Dijarré
e Rinnande, tdppt och kliande nésa (rinit)

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvéndare)

e Svullna kortlar (lymfadenopati)
* Domning eller stickningar (parestesi)
¢ Influensaliknande symtom

Ytterligare biverkningar hos barn

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 personer)
e Retlighet, grat
e Aptitloshet
e Dasighet
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Dessa biverkningar upptrddde vanligtvis inom tre dagar efter vaccination och kvarstod vanligtvis inte langre
&n tre dagar. De flesta av dessa biverkningar var lindriga.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med hélso- och sjukvardspersonal. Detta giller dven eventuella biverkningar

som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldakemedels sédkerhet.
Webbplats: www.fimea.fi

Sédkerhets- och utveckingscentret for l1idkemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55 FI-00034 Fimea

5. HUR STAMARIL SKA FORVARAS

Forvara detta vaccin utom syn- och rackhall f6r barn.
Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten eller kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskdp mellan 2°C och 8°C. Far ej frysas.
Forvara injektionsflaskan med pulver och sprutan med vétska i ytterkartongen. Ljuskéansligt.
Anvénds omedelbart efter beredning.

Vaccinet ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar vaccin
som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehal och 6VRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

Efter beredning, for en dos (0,5 ml):

- Den aktiva substansen ér:
Gula febern-virus1 17D-204-stam (levande, forsvagat) ..................... inte mindre dn 1 000 IU.
! framstillt i specificerade patogenfria kycklingembryon

- Ovriga innehdllsdmnen &r:
Laktos, sorbitol, L-histidinhydroklorid, L-alanin, natriumklorid, kaliumklorid, dinatriumfosfatdihydrat,
kaliumdivétefosfat, kalciumklorid, magnesiumsulfat och vatten for injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

STAMARIL &r utformat som ett pulver och en vitska till injektionsvitska, suspension (pulver i en
injektionsflaska [0.5 ml dos] + vétska i en forfylld spruta [0.5 ml dos] med eller utan nal).
Forpackningsstorlek om 1, 10 eller 20.

Efter beredning &r suspensionen beige till rosa-beige, mer eller mindre opaliserande.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frankrike
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Tillverkare:

Sanofi Winthrop Industrie
1541 avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy I’Etoile
Frankrike

Sanofi Winthrop Industrie

Voie de I’Institut - Parc Industriel d’Incarville
B.P 101

27100 Val de Reuil

Frankrike

Sanofi-Aventis Zrt.

1225 Budapest,

Campona u.1. (Harbor Park)
Ungern

Lokal representant:
Sanofi Oy
Norrskensgranden 1
02100 Esbo

Tel: +358 (0) 201 200 300

Detta likemedel dr godkéant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnet:
STAMARIL: Belgien, Bulgarien, Cypern, Danmark, Estland, Finland, Frankrike, Irland, Island, Italien,
Kroatien, Litauen, Luxemburg, Lettland, Malta, Nederldnderna, Norge, Polen, Portugal, Ruménien, Sverige,

Slovakien, Spanien, Storbritannien, Tjeckien, Tyskland, Ungern, Osterrike.

Denna bipacksedel dndrades senast den 07.01.2025

Ovriga informationskillor
Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Beredningsanvisning:

Fore anvandning ska det beige till orange-beige pulvret blandas med den klara, farglosa
natriumkloridvétskan som tillhandahalls i en spruta for att fa fram en beige till rosa-beige suspension, som &r
mer eller mindre opaliserande.

Endast for spruta utan vidfast nal: efter det att sprutans spetsskydd avlagsnats ska en nal séttas fast ordentligt
pa sprutans spets och fastas med en vridning pa ett kvarts varv (90°).

Vaccinet bereds genom att vitskan i den forfyllda sprutan tillsétts i injektionsflaskan. Injektionsflaskan
omskakas och nér pulvret &r helt uppldst dras den erhallna suspensionen upp i samma spruta for injektion.

Kontakt med desinfektionsmedel bor undvikas eftersom de kan inaktivera viruset.
Anvénds omedelbart efter beredning.
Fore administrering ska det fardigberedda vaccinet omskakas kraftigt.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasserasenligt gallande anvisningar.
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Se dven avsnitt 3 Hur du anvander STAMARIL
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