Indlegsseddel: Information til brugeren

STAMARIL, pulver og solvens til injektionsvaeske, suspension
Vaccine imod gul feber (levende)
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Las denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette legemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gemindlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig eller dit barn personligt og det vil blive givet til dig af en leege eller sundhedspersonale.

- Kontakt legen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnti denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

STAMARIL er en vaccine, der beskytter mod en alvorlig infektionssygdom kaldet gul feber.

Gul feber forekommer i visse dele af verden og spredes til mennesker via stik fra inficerede myg.

STAMARIL gives til personer:

= der rejser til, rejserigennem eller bori et omrade, hvor der forekommer gul feber,

= der rejser til et land, som kraever et internationalt vaccinationscertifikat for at tillade indrejse (det kan athange af hvilke lande, man tidligere har besggt
under den samme rejse),

= der kan handtere infektigse materialer, sdsom laboratoriepersonale.

For at fa et gyldigt vaccinationscertifikat mod gul feber er det pakreaevet at blive vaccineret pa et godkendt vaccinationscenter af en kvalificeret og uddannet

sundhedsperson, saledes at der kan udstedes et internationalt vaccinationscertifikat. Dette certifikat er gyldigt fra 10. dagen efter den farste vaccinedosis.

Inogle tilfeelde, hvor det er ngdvendigt med en booster-injektion (se afsnit 3), er certifikatet gyldigt umiddelbart efter injektionen.

2. Det skal du vide, for du eller dit barn begynder at fa STAMARIL

Legen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Det er vigtigt at fortzelle din leege eller sygeplejersken, hvis et eller flere af nedenstdende punkter gzelder for dig eller dit barn. Sperg din leege eller
sygeplejersken, hvis der er noget, du ikke forstar.

Du eller dit barn ma ikke fa STAMARIL:

- hvis du eller dit barn er allergisk over for det aktive stof eller et af de gvrige indholdsstoffer i denne vaccine (angivet i afsnit 6) eller over for g eller
hgnseproteiner.

- har oplevet en alvorlig allergisk reaktion efter en tidligere dosis af en hvilken som helst gul feber-vaccine,

- erunder 6 maneder gammel,

- afen eller anden arsag har et svagt eller nedsat immunsystem, f.eks. pa grund af sygdom eller medicinske behandlinger (f.eks. hgje doser
kortikosteroid eller et hvert andet leegemiddel, der pavirker immunsystemet eller kemoterapi). Hvis du eri tvivl om. hvorvidt et leegemiddel kan
pavirke dit eller dit barns immunsystem, skal du tale med en lege eller sygeplejerske inden vaccinationen,

- har et svaekket immunsystem pa grund af smitte med HIV-virus. Legen eller sygeplejersken vil, baseret pa resultaterne af en blodprove, fortalle dig,
om du eller dit barn stadig kan fa STAMARIL,

- er smittet med HIV-virus og har aktive symptomer pa grund af infektionen,

- tidligere har haft problemer med brislen (thymus) eller af den ene eller anden grund har faet fjernet brislen,

- har en sygdom med en hgj eller moderat feber eller en akut sygdom. Vaccinationen skal udsaettes, til du eller dit barn er blevet rask.

Advarsler og forsigtighedsregler
For du bruger STAMARIL, er det vigtigt, at du ferst laver en risikovurdering sammen med en laege eller sygeplejerske for at kunne afggre, om du skal have
vaccinen.

Laegen eller sundhedspersonalet vil vaere sarligt forsigtige med at give dig STAMARIL:

— Hvis du er over 60 &r gammel, eller hvis dit barn er under 9 méneder, da du kan have en gget risiko for visse typer af alvorlige, men sjaldne reaktioner
over for vacciner (inklusiv alvorlige reaktioner, der pavirker hjernen og nerverne og livsvigtige organer, se afsnit 4). Du vil kun fa vaccinen, hvis det
er fastslaet, at der er en risiko for infektion med virus i de lande, hvor du skal opholde dig.

— Hvis dit barn er fra 6 til 9 maneder gammelt. STAMARIL ma kun gives til barn fra 6 til 9 maneder i sarlige situationer og baseret pa gzeldende
officielle retningslinjer.

— Hvis du eller dit barn er smittet med HIV (AIDS) uden at sygdommen eri udbrud. Leegen eller sygeplejersken vil radgive dig om du kan fa STAMARIL
baseret pa resultaterne af laboratorieundersggelser og rad fra specialister.

- Hvis du eller dit barn lider af en bledningsforstyrrelse (sasom haemofili), eller du tager leegemidler, der forhindrer blodet i at starkne normalt. Du kan
stadig modtage STAMARIL, under forudsetning af at der injiceres under huden og ikke i en muskel (se afsnit 3).



- Hvis du har haft en allergisk reaktion over for latex. Hattespidserne pa de fyldte sprejter indeholder et naturgummi/latexderivat, som kan medfgre
svaere allergiske reaktioner.

Som for alle vacciner er det muligt, at STAMARIL ikke giver fuld beskyttelse til alle personer, der vaccineres.

Besvimelse kan forekomme efter og endog fer en kanyleindsprgjtning. Fortael derfor leegen eller sygeplejersken, hvis du eller dit barn er besvimet ved en
tidligere indsprgjtning.

Fortzel altid leegen eller sundhedspersonalet, hvis noget af ovenstaende galder for dig.

Brug af andre laegemidler sammen med STAMARIL

Fortzel det altid til legen eller sundhedspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre leegemidler eller planlegger at tage andre
leegemidler.

Hvis du for nylig har modtaget behandling eller har faet leegemidler, som kan have svaekket dit immunsystem, bgr vaccination udsettes indtil dine
laboratorieresultater viser, at ditimmunsystem er genetableret. Din laege vil fortzlle dig, hvornar det er sikkert for dig at blive vaccineret.

STAMARIL kan gives samtidig med maeslingevaccine eller vacciner imod tyfoid feber (dem, som indeholder det Vi kapsuleere polysaccharid) og/eller
hepatitis A.

Vaccination med STAMARIL kan fgre til falske positive resultater af blodpraver for dengue eller japansk encephalitis. Hvis du eller dit barn pa et senere
tidspunkt skal have udfert en sddan test, skal du informere din l&ege om denne vaccination.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du spgrge din leege eller sundhedspersonalet til rads,
for du far dette leegemiddel.

Du bgrikke fa STAMARIL, hvis du er gravid eller ammer, medmindre dette ikke kan undgas. Du ber heller ikke blive gravid i den forste maned efter du er
blevet vaccineret med STAMARIL.

Din leege eller sundhedspersonalet kan oplyse dig om, hvorvidt det er vigtigt, at du lader dig vaccinere. Hvis det er ngdvendigt, at du bliver vaccineret, bgr
du undlade at amme i mindst 2 uger efter du er blevet vaccineret med STAMARIL.

Hvis du bliver vaccineret, imens du er gravid eller ammer, skal du tale med leegen eller sygeplejersken.

STAMARIL indeholder natrium, kalium og sorbitol

Dette legemiddel indeholder mindre end

1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det vaesentlige natriumfrit og mindre end
1 mmol (39 mg) kalium pr. dosis, dvs. det eri det veesentlige kaliumfrit.

Dette legemiddelindeholder ca. 8 mg (E420) sorbitol pr. dosis.

3. Sadan far du STAMARIL

Laegen kan fortzelle dig, hvilken dosis du far og hvor tit, du skal have den. Er dui tvivl, sa sperg leegen eller sundhedspersonalet. Det er kun leegen, der kan
@ndre dosis.

Dosering

STAMARIL gives til voksne og bgrn fra 6 maneders alderen som en enkelt dosis pa 0,5 ml.

Den farste dosis skal gives mindst 10 dage for beskyttelse mod gul feber er pakraevet, eftersom det tager 10 dage, inden den fgrste dosis af vaccinen virker
og giver god beskyttelse mod gul feber-virussen. Beskyttelsen der opnas med denne dosis forventes at vare i mindst 10 ar og kan vare livslang.

Inogle tilfeelde kan en booster-vaccination med én dosis (0,5 ml) vaere ngdvendig:

- hvis du eller dit barn har haft en utilstraekkelig reaktion pa den forste dosis, og du eller dit barn fortsat har risiko for at blive smittet med
gul feber-infektion,

— ellerihenhold til de officielle retningslinjer.

Sadan gives STAMARIL

STAMARIL gives som en indsprgjtning af kvalificeret og treenet sundhedspersonale. Den indspregjtes seedvanligvis under huden, men kan ogsa givesien
muskel.

Den ma ikke indsprejtes i et blodkar.

Hvis du eller dit barn har faet for meget STAMARIL

Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis du har mistanke om, at du har faet mere af STAMARIL, end der stari denne information, eller mere end leegen
har foreskrevet (og du faler dig utilpas).

Der eri visse tilfeelde brugt mere end den anbefalede dosis.
I disse tilfelde, nar der blev rapporteret om bivirkninger, svarede de til dem, der er beskrevet i afsnit 4.

Sporg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger
Felgende alvorlige bivirkninger er af og til blevet indberettet:

Allergiske reaktioner:
- Udsleet, klge eller nzldefeber




- Heevelseri ansigtet, af leeberne, tungen eller andre dele af kroppen
- Synkebesvzer eller besvaeret andedraet
- Bevidsthedstab

Reaktioner, der pavirker hjernen og nerverne:

Disse kan vaere opstaet inden for en maned efter vaccination og har nogle gange vaeret dgdelige.
Symptomerne kan omfatte:

- Hegj feber med hovedpine og forvirring

Ekstrem traethed

- Nakkestivhed

Betandelse i hjernen og nervevaev

- Krampe

- Tab af bevaegelse eller folelse i dele af eller hele kroppen (f.eks. Guillain-Barrés syndrom)

- /ndret personlighed

Alvorlig reaktion, der pavirker livsvigtige organer:

Disse kan opsta inden for en maned efter vaccination og kan have dedelig udgang. Reaktionen kan minde om infektion med gul feber-virus. Det begynder
normalt med en fglelse af treethed, feber, hovedpine, muskelsmerter og somme tider lavt blodtryk. Dette kan udvikle sig til alvorlig muskel- og leversygdom, et
fald i antallet af visse typer af blodlegemer, der resulterer i usadvanlig blodudtraeden eller bledning og en forgget risiko for infektion samt tab af den normale
nyre- og lungefunktion.

Sog OMGAENDE laegehjaelp, hvis du efter vaccinationen oplever ET ELLER FLERE af ovennavnte symptomer, og fortael at du for nyligt er blevet vaccineret
med STAMARIL.

Andre bivirkninger

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
¢ Hovedpine

e Leteller moderat treethed eller svaghedsfalelse (asteni)

¢ Smerter eller ubehag iinjektionsstedet

e Muskelsmerter

* Feber (hos bgrn)

* Opkastning (hos barn)

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

e Feber (hos voksne)

* Opkastning (hos voksne)

¢ Smertende led

* Folersig syg (kvalme)

 Reaktioner pa injektionsstedet: redme, blafarvning, haevelse eller fremkomst af en hard klump

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
¢ Svimmelhed

¢ Mavesmerter

 En blaere (papel) pa injektionsstedet

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)
¢ Diarré
* Lgbende, stoppet eller klgende naese (rhinitis)

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data)
* Haevede kirtler (lymfadenopati)

* Folelsesloshed eller prikkende fornemmelse (parestesi)

e Influenzalignende sygdom

Yderligere bivirkninger hos bgrn

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
e Irritabilitet, grad

¢ Manglende appetit

¢ Dgsighed

Disse bivirkninger forekom sadvanligvis inden for 3 dage efter vaccination og varede normalt ikke i mere end 3 dage. De fleste af disse bivirkninger var af en
let svaerhedsgrad.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denneindlegsseddel. Du eller dine pararende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved atindrapportere bivirkninger kan du hjselpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Opbevares i koleskab (2 °C-8 °C).
Ma ikke nedfryses.



Opbevar haetteglasset med pulver og sprejten med solvens i yderkartonen for at beskytte mod lys.
Efter rekonstitution skal leegemidlet anvendes gjeblikkeligt.

Brug ikke denne vaccine efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

STAMARIL indeholder:

Efter rekonstitution indeholder 1 dosis (0,5 ml):

Aktivt stof:

Gul feber-virust af stammen 17D-204 (levende, svaekket) .....cccuvvveeeriiinnnnns ikke mindre end 1000 IE! dyrket i specifikke patogen-frie hgnseag.

@vrige indholdsstoffer:
Lactose, sorbitol E420, L-histidinhydrochlorid, L-alanin, natriumchlorid, kaliumchlorid, dinatriumphosphatdihydrat, kaliumdihydrogenphosphat,
calciumchlorid, magnesiumsulphat og vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstgrrelser
STAMARIL praesenteres som pulver og solvens til suspension til injektion (pulver i haetteglas (0,5 ml dosis) + solvens i fyldt injektionssprgjte (0,5 ml dosis))
med kanyleri en pakningssterrelse pa 1. Efter rekonstitution er suspensionen beige til pink/beige, mere eller mindre opalagtig.

Indehaver af markeds-
foringstilladelsen:
2care4

Stenhuggervej 12

6710 Eshjerg V

Fremstiller:

2care4
Stenhuggervej 12-14
6710 Eshjerg V

Denne indlegsseddel blev senest &@ndret september 2024.
Nedenstaende oplysninger er til sundhedspersoner:
Vejledning om rekonstitution:

For brugen skal det beige til orange-beige pulver blandes med den klare, farvelgse saltvandsoplgsning, som medfglgeri en sprejte, sa det bliver til en beige til
pink/beige suspension, der er mere eller mindre opalagtig.

Kun for sprgjter uden pasat kanyle: Efter fjernelse af sprejtens beskyttelseshzette, saettes en kanyle fast pa enden af sprajten og strammes ved at dreje den en
kvart omgang (90°).

Vaccinen rekonstitueres ved at tilszette solvensen, der medfalger i den fyldte sprejte, til haetteglasset. Haetteglasset rystes, og efter fuldstaendig oplgsning
traekkes den fremkomne suspension ind i den samme sprgjte til injektion.

Kontakt med desinfektionsmidler bgr undgas, da de kan ggre virusset inaktivt.

Skal anvendes umiddelbart efter rekonstitution.

For administration skal der foretages en kraftig omrystning af den rekonstituerede vaccine.
Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

Jvf. ogsa afsnit 3 Sadan bruges STAMARIL



