Bipacksedel: Information till anvéandaren

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

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du eller ditt barn vaccineras. Den innehaller information som

ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till halso- och sjukvardspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med halso- och sjukvardspersonal och tala om for dem att du fatt gula
febern-vaccin. Detta géller dven biverkningar som inte nd&mns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad STAMARIL ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du eller ditt barn anvander STAMARIL
Hur du anvénder STAMARIL

Eventuella biverkningar

Hur STAMARIL ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
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1. Vad STAMARIL ar och vad det anvands for

STAMARIL &r ett vaccin som skyddar mot en allvarlig infektionssjukdom som kallas gula febern.
Gula febern forekommer i vissa omraden i varlden 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 dar 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 godkant
vaccinationscenter av behorig och utbildad halso- och sjukvardspersonal och ett internationellt
vaccinationsintyg utfardas. Detta intyg géller fran 10 dagar efter den forsta dosen vaccin. | vissa fall, om en
fornyelsedos behdvs, borjar intyget (se avsnitt 3 nedan) gélla direkt efter injektionen.

2. Vad du behdver du veta innan du eller ditt barn anvander STAMARIL

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

Anvand inte STAMARIL om du eller ditt barn:

- ar allergisk mot:
- den aktiva substansen,
- nagot av innehallsdmnena i detta vaccin (anges i avsnitt 6) eller
- &gg eller honsproteiner,

- har fatt en svar allergisk reaktion efter en tidigare dos av nagot gula febern-vaccin,

- ar yngre an 6 manader,

- har ett daligt eller nedsatt immunférsvar av nagon anledning, som exempelvis en sjukdom, eller pa grund
av medicinska behandlingar (till exempel steroider (kortison”) i hogdos eller andra lakemedel som
paverkar immunsystemet, eller kemoterapi). Om du &r oséker pa om lakemedlet kan paverka ditt eller
ditt barns immunsystem ska du radgéra med halso- och sjukvardspersonalen innan vaccinet ges



- har ett nedsatt immunforsvar pa grund av HIV-infektion. Hélso- och sjukvardspersonalen kommer att
beratta om du eller ditt barn fortfarande kan ta Stamaril grundat pa resultaten av dina blodprov,

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

- har haft problem med thymuskarteln eller har tagit bort thymuskérteln av ndgon anledning,

- har en sjukdom med hog eller mattlig feber eller en akut sjukdom. Vaccinationen kommer att
senarelaggas tills du eller ditt barn har tillfrisknat.

Varningar och forsiktighet

Innan du anvander Stamaril ar det viktigt att du tillsammans med utbildad halso- och sjukvardspersonal gor

en riskbedomning for att avgora om du ska fa vaccinet.

- Om du ar éver 60 ar eller om ditt barn &r yngre an 9 manader eftersom du da léper 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 dr véletablerad i lander dar du kommer att vistas.

- Om ditt barn ar i aldern 6 till 9 manader. STAMARIL far endast ges till barn mellan 6 och 9 manaders
alder i speciella situationer och pa basis av gallande officiella rad.

- Om du eller ditt barn &r smittat med HIV, men inte har nagra aktiva symptom beroende pa infektionen.
Halso- och sjukvardspersonalen kommer utifran laboratorietest och expertrad att ge dig rad om det gar
att vaccinera med STAMARIL.

- Om du eller ditt barn har en blodarsjukdom (sasom hemofili eller Iagt antal blodpléattar) eller tar medicin
som hindrar blodet fran att levra sig. Du kan fortfarande fd 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 innehaller latex.
Kan ge allvarliga allergiska reaktioner.

Liksom med alla vacciner kanske STAMARIL inte ger fullstandigt skydd till alla personer som vaccineras.

Svimning kan férekomma till foljd av, eller aven fore, nalinjektioner. Tala darfér om for halso- och
sjukvardspersonalen om du eller ditt barn har svimmat vid tidigare injektioner.

Andra lakemedel och STAMARIL
Tala om for halso- och sjukvardspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Om du nyligen genomgatt en behandling eller fatt medicin som kan ha forsvagat immunsystemet maste
vaccinationen skjutas upp tills laboratorieresultaten visar att ditt immunsystem har aterhamtat sig. Lakaren
kommer att meddela nér du kan vaccinera dig.

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

Vaccination med STAMARIL kan leda till falskt positiva resultat ndr det galler blodprov fér denguefeber och
japansk encefalit. Om du eller ditt barn i framtiden far ett sadant test ordinerat, 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 halso- och
sjukvardspersonal innan du anvander detta vaccin.

Du ska inte fa STAMARIL under graviditet och amning savida det inte kan undvikas. Du rekommenderas
aven att inte bli gravid inom en manad efter vaccination med STAMARIL. Halso- och sjukvardspersonalen
kan rada dig om det ar absolut nédvandigt att du vaccineras. Om vaccinationen ar nodvandig, rekommenderas
du att inte amma under minst 2 veckor efter att du fatt STAMARIL.

Om du far vaccinet under graviditet eller amning ska du radgora med hélso- och sjukvardspersonal.



STAMARIL innehéller natrium, kalium och sorbitol

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

Denna produkt innehaller cirka 8mg sorbitol per dos.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Du &r sjélv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framfoéra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar anvandning
av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar
finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare
eller apotekspersonal om du &r osaker.

3. Hur du anvdander STAMARIL

Dosering

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

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

I vissa fall kan en fornyelsedos (0,5 milliliter) behévas:
- omdu eller ditt barn inte har svarat tillrackligt bra pa den férsta dosen och du eller ditt barn fortfarande
ar utsatt for en risk att fa gula febern-infektion,
- eller beroende pa de officiella rekommendationerna.
Hur STAMARIL ges
STAMARIL ges som en injektion av behdrig och utbildad halso- 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 &n den rekommenderade anvénts.
I dessa fall var de eventuella biverkningar som rapporterades i linje med de som beskrivits i avsnitt 4.

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

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta vaccin orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa dem.

Allvarliga biverkningar
Foljande allvarliga biverkningar har rapporterats ibland:

Allergiska reaktioner

- Hudutslag, klada eller nasselutslag pa huden

- Svullnad i ansikte, lappar, tunga eller andra delar av kroppen

- Svalj- eller andningssvarigheter

- Medvetsltshet

Symptom som paverkar hjarnan och nerverna

Dessa kan uppkomma inom en manad efter vaccinationen och har i vissa fall varit dodliga. Dessa kan vara:
- HGg feber med huvudvérk och forvirring

- Extrem trotthet

- Stel nacke




- Inflammation i hjarn- och nervvavnader

- Krampanfall

Rarlighetsbortfall eller kénselbortfall i delar eller hela kroppen (till exempel Guillain-Barrés syndrom)
Personlighetsforandring

Allvarliga symptom som paverkar vitala organ

Dessa kan uppkomma inom 10 dagar efter vaccinationen och de kan vara dodliga. Symptomen kan likna gula
febern-infektion. Det borjar vanligtvis med trétthet, feber, huvudvark, muskelsmérta och ibland Iagt blodtryck.
Det kan sedan 6verga till en allvarlig muskel- och leversjukdom, minskat antal av vissa blodceller vilket leder
till ovanliga blamarken eller blédning och okad risk for infektioner samt forlust av normala njur- och
lungfunktioner.

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

Andra biverkningar

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

Lindrig till mattlig trotthet eller svaghet (asteni)
Smarta eller obehag fran injektionsstallet
Muskelsmérta

Feber (hos barn)

Krakning (hos barn)

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

Feber (hos vuxna)

Kréakning (hos vuxna)

Ledsmarta

Illamaende

Reaktioner pa injektionsstallet: rodnad, blamarke, svullnad eller bildandet av en hérd knél

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
e Yrsel
e Magsmarta
e Enkvissla (blemma) vid injektionsstallet

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)
e Diarré
e Rinnande, tdppt och kliande nésa (rinit)

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvéndare)
e Svullna kortlar (lymfadenopati)
e Domning eller stickningar (parestesi)
e Influensaliknande symtom

Ytterligare biverkningar hos barn

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 personer)
e Retlighet, grat
e Aptitloshet
e Dasighet

Dessa biverkningar upptradde vanligtvis inom tre dagar efter vaccination och kvarstod vanligtvis inte langre
an tre dagar. De flesta av dessa biverkningar var lindriga.

Rapportering av biverkningar



Om du far biverkningar, tala med halso- och sjukvardspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte ndmns
i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur STAMARIL ska forvaras

Forvara detta vaccin utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fére utgangsdatum som anges pa etiketten eller kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2°C - 8°C). Far ej frysas.

Forvara injektionsflaskan med pulver och sprutan med vatska i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Anvands omedelbart efter beredning.

Vaccinet ska inte kastas i avlioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar vaccin
som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Vad STAMARIL innehaller

Efter beredning, for en dos (0,5 ml):
- Den aktiva substansen ar
Gula febern-virusl 17D-204-stam (levande, forsvagat) ..........c.ccocevevvrivnnnnennns inte mindre &n 1 000 IE
! framstallti specificerade patogenfria kycklingembryon
- Ovriga innehallsamnen &r
Laktos, sorbitol (E420), L-histidinhydroklorid, L-alanin, natriumklorid, kaliumklorid,
dinatriumfosfatdihydrat, kaliumdivatefosfat, kalciumklorid, magnesiumsulfat och vatten for
injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

STAMARIL é&r utformat som ett pulver och en vétska till injektionsvétska, suspension (pulver i en
injektionsflaska (0,5 ml dos) + vatska i en forfylld spruta (0,5 ml dos) med eller utan nal).
Forpackningsstorlek om 1, 10 eller 20.

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

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning:
Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frankrike

Tillverkare:

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

Sanofi Winthrop Industrie


http://www.lakemedelsverket.se

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 AB

Box 30052

104 25 Stockholm
Tel: +46 8-634 50 00

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnet:
STAMARIL: Belgien, Bulgarien, Cypern, Danmark, Estland, Finland, Frankrike, Irland, Island, Italien,
Kroatien, Litauen, Luxemburg, Lettland, Malta, Nederlanderna, Norge, Polen, Portugal, Ruménien, Sverige,
Slovakien, Spanien, Storbritannien, Tjeckien, Tyskland, Ungern, Osterrike.

Denna bipacksedel &ndrades senast
2025-01-01

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta vaccin finns pa Lakemedelsverkets webbplats www.lakemedelsverket.se

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Beredningsanvisning:

Fore anvandning ska det beige till orange-beige pulvret blandas med den Klara, fargldsa natriumkloridvatskan
som tillhandahalls i en spruta for att fa fram en beige till rosa-beige suspension, som ar mer eller mindre
opaliserande.

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

Vaccinet bereds genom att vétskan i den forfyllda sprutan tillsétts i injektionsflaskan. Injektionsflaskan
omskakas och nar pulvret ar helt upplost dras den erhallna suspensionen upp i samma spruta for injektion.
Kontakt med desinfektionsmedel bor undvikas eftersom de kan inaktivera viruset.

Anvands omedelbart efter beredning.

Fore administrering ska det fardigberedda vaccinet omskakas kraftigt.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Se &ven avsnitt 3 Hur du anvander STAMARIL


http://www.lakemedelsverket.se
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