[image: image1.jpg]a7

CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	Stamaril®, 

 prašak i rastvarač za suspenziju za injekciju

	1000LD50/0.5 ml

bočica i rastvarač u napunjenom injekcionom špricu,1x0.5 ml


	Proizvođač:
	SANOFI-AVENTIS ZRT.

Sanofi Pasteur S.A.
Sanofi Pasteur S.A.

	Adresa:
	1225 Budimpešta, Campona u. 1. (Harbor Park), Mađarska

Val-De-Reuil, Parc Industriel d’Incarville, Francuska
Campus Merieux 1541, avenue Marcel Merieux, Marcy l’Etoile, Francuska

	Podnosilac zahtjeva:
	Sanofi-Aventis d.s.d.

	Adresa:
	Bulevar Svetog Petra Cetinjskog 114, 81000 Podgorica, 
Crna Gora


	STAMARIL®, 1000LD50/0.5ml; prašak i rastvarač za suspenziju za injekciju
Vakcina protiv žute groznice (živa, atenuisana)


	
	Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu.


	
	U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Što je Stamaril® vakcina i čemu je namjenjena.
2. Što treba da znate prije upotrebe Stamaril® vakcine.
3. Kako se upotrijebljava Stamaril® vakcina.
4. Moguća neželjena dejstva. 

5. Kako čuvati Stamaril® vakcinu.
6. Dodatne informacije.



1. ŠTO JE STAMARIL® VAKCINA I ČEMU JE NAMiJENJENA
Stamaril® je  vakcina protiv žute groznice, ozbiljne infektivne bolesti.

Žuta groznica se javlja u određenim područjima u svijetu, a na čoveka se prenosi ubodom inficiranih komaraca.

Stamaril® je namjenjen:

- osobama koje putuju, prolaze ili žive u područjima gde se javlja žuta groznica.

- osobama koje putuju u bilo koju zemlju koja za ulazak zahtijeva Internacionalni sertifikat o vakcinaciji (Ovo može  da zavisiti od zemalja koje su prethodno posjećene tokom istog putovanja).    

- osobama koje rukuju sa potencijalno infektivnim materijalom kao što su radnici u laboratorijama.

2. ŠtO treba da znate prIJe UPOTREBE STAMARIL® VAKCINE
Da biste bili sigurni da je Stamaril®  odgovarajući za Vas ili Vaše dijete, važno je da kažete svom ljekaru ili farmaceutu ako se bilo koja od dolje navedenih stavki može odnositi na Vas ili Vaše dijete. Ukoliko postoji bilo što, što ne razumijete, pitajte Vašeg ljekara ili farmaceuta za objašnjenje.

Stamaril® vakcinu Vi i Vaše dijete ne smijete primiti:

Sljedeći navodi se odnose na osobu koja treba da primi vakcinu, bez obzira na uzrast:

· Ukoliko ste alergični (preosjetljivi) na jaja, na proteine pilećeg porijekla ili na bilo koju supstancu koja ulazi u sastav lijeka  Stamaril® vakcine (vidjeti dio 6. ovog upustva)

· Ako ste iskusili ozbiljnu reakciju preosjetljivosti poslije prethodne doze bilo koje vakcine protiv žute groznice.

· Ukoliko Vam je saopšteno da imate smanjen  imunitet (imunosupresija)  iz bilo kog razloga, kao što je na primjer usljed bolesti ili usljed terapije koja može oslabiti Vaš imuni sistem (na primjer kortikosteroidi, radioterapija ili hemoterapija).

· Ukoliko ste imali problema sa timusnom žlijezdom ili Vam je timusna žlijezda uklonjena iz bilo kog razloga.

· Ukoliko ste inficirani HIV virusom i imate aktivne simptome usljed infekcije.

· Ukoliko ste inficirani HIV virusom, laboratorijski rezultati pokazuju da Vaš imuni sistem ne funkcioniše dobro. Vaš ljekar će Vas posavjetovati ukoliko smijete da primate Stamaril®,  na osnovu laboratorijskih  rezultata. 

· Ukoliko imate infekciju praćenu povišenom tjelesnom temperaturom. Vakcinaciju je potrebno odložiti dok se ne oporavite.

· Stamaril® se ne smije davati djeci uzrasta ispod 6 mjeseci.

Kada primate Stamaril® vakcinu, posebno vodite računa:

· Ukoliko ste stariji od 60 godina. Osobe starije od 60 godina su u povećanom riziku od određenog tipa ozbiljnih, ali rijetkih reakcija na vakcinu protiv žute groznice, koje uključuju uticaj na mozak i nerve ili vitalne organe (pogledajte odjeljak 4). Bit ćete vakcinisani protiv žute groznice samo ukolikoćete boraviti u zemlji u kojoj je poznato prisustvo virusa žute groznice.

· Ukoliko je Vaše dijete uzrasta 6-9 mjeseci. Stamaril® se može dati djeci u ovom uzrastu samo u posebnim situacijama i zasnovano na važećim preporukama.

· Ukoliko ste Vi i Vaše dijete inficirani HIV virusom, ali nemate aktivne simptome infekcije, Vaš doktor će Vas posavjetovati da li možete da primite Stamaril®, na osnovu rezultata laboratorijskih testova.

· Ukoliko imate poremećaj u zgrušavanju krvi (kao što su hemofilija ili nizak nivo krvnih pločica) ili uzimate neke ljekove koje smanjuju sposobnost  zgrušavanja krvi. Stamaril® možete primiti ukoliko se daje ispod kože a ne u mišić (pogledajte odjeljak 3).

Primena drugih ljekova
Obavestite svog ljekara ako uzimate, ili ste do nedavno uzimali neki drugi lijek, uključujući i lijek koji se nabavlja bez ljekarskog recepta.

Ukoliko ste do nedavno primali bilo kakvu terapiju koja može oslabiti Vaš imuni sistem, vakcinaciju protiv žute groznice treba odložiti dok Vaši laboratorijski rezultati ne pokažu da se Vaš imuni sistem oporavio. Vaš doktor će Vas posavjetovati kada je bezbjedno da se vakcinišete.

Stamaril®  se može primijeniti istovremeno sa vakcinom protiv malih boginja ili vakcinama protiv trbušnog tifusa (onim koje sadrže Vi kapsularni polisaharid) i/ili vakcinom protiv hepatitisa A.

Uzimanje vakcine Stamaril® sa hranom ili pićima
Nije primjenjivo.

Primjena Stamaril® vakcine u periodu trudnoće i dojenja
Kažite svom ljekaru ili medicinskoj sestri ako ste trudni, mislite da ste trudni ili ukoliko dojite.

Stamaril® se obično ne primjenjuje ženama koje su trudne, misle da bi mogle biti trudne ili koje doje, izuzev ukoliko se to ne može izbjeći.
Vaš doktor će Vas posavjetovati ukoliko je neophodno da se vakcinišete tokom trudnoće ili dojenja.

Uticaj Stamaril® vakcine na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

Studije o uticaju na psihofizičke sposobnosti prilikom upravljanja motornim vozilom i rukovanja mašinama nijesu sprovedene.
Važne informacije o nekim sastojcima Stamaril® vakcine  
Stamaril® sadrži sorbitol. Ovu vakcinu ne treba davati osobama koje imaju netoleranciju fruktoze.

Ovaj lijek sadrži manje od 1mmol (39mg) kalijuma po dozi, tj. suštinski je bez kalijuma.

Ovaj lijek sadrži manje od 1mmol (23mg) natrijuma po dozi, tj. suštinski je bez natrijuma.

3. KAKO se upotrIJebljava STAMARIL® VAKCINa
Vakcinu Stamaril će Vam dati ljekar ili medicinska sestra. Najčešće se daje subkutano (pod kožu) ali se može dati i intramuskularno (u mišić).

Vakcina se ne smije primijeniti u krvni sud.

Doziranje
Odrasli i djeca starija od 6 mjeseci: jedna doza od 0.5 ml rekonstituisane vakcine.

Prvu dozu treba primijeniti najmanje 10 dana prije ulaska u endemsko područje, pošto zaštitni imunitet možda neće biti postignut, ukoliko nije protekao najmanje ovaj period.

Zaštita koja se postigne prvom dozom traje 10 godina.

Revakcinacija (0.5 mililitara) se preporučuje svakih 10 godina ako mislite da bi mogli biti izloženi riziku od infekcije virusom žute groznice (npr. putujete ili živite u području gdje bi ste se mogli zaraziti virusom, ili ste virusu izloženi zbog prirode svog posla).

Ako ste uzeli više Stamaril® vakcine nego što je trebalo  
Nije primjenjivo.

Ako ste zaboravili da uzmete Stamaril® vakcinu
Nije primjenjivo.

Ako naglo prestanete da uzimate Stamaril® vakcinu
Nije primjenjivo.

4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA
Kao i drugi ljekovi, i lijek Stamaril® može prouzrokovati neželjena dejstva, mada se ona ne ispoljavaju kod svih.

Ozbiljna neželjena dejstva

Sljedeća ozbiljna neželjena dejstva su ponekad prijavljivana:

Alergijske reakcije:

· Osip, svrab ili koprivnjača po koži

· Otok lica, usana, jezika ili drugih djelova tijela

· Otežano gutanje ili disanje

· Gubitak svijesti

Reakcije koje utiču na mozak i nerve

Mogu se javiti u okviru jednog mjeseca poslije vakcinacije i ponekad su bile fatalni.

Simptomi uključuju:

· Visoku temperaturu sa glavoboljom i konfuzijom

· Izraziti umor

· Ukočen vrat 

· Upalu moždanog i nervnog tkiva

· Grčevi (napadi)

· Gubitak pokreta ili osjećaja dijela tijela ili cijelog tijela.

Ozbiljne reakcije koje utiču na vitalne organe

Najčešće se javljaju poslije 10 dana od vakcinacije i mogu imati fatalan ishod. Reakcija može da liči na infekciju virusom žute groznice. Obično počinje sa osjećajem umora, povišenom tjelesnom temperaturom, glavoboljom, bolom u mišićima i ponekad niskim krvnim pritiskom. Zatim se može nastaviti ozbiljnim poremećajem u mišićima i jetri, padom broja određenih tipova krvnih ćelija što dovodi do pojave neuobičajenih modrica ili krvarenja i povećanog rizika od infekcija, i gubitkom normalne funkcije bubrega i pluća.

Ako primjetite BILO koji od ovih simptoma ODMAH obavijestite svog ljekara

Drugi neželjeni efekti

Veoma česti neželjeni efekti (prijavljeni kod više od 1 od 10 vakcinisanih osoba)

Problemi na mjestu primjene lijeka (kao što su: crvenilo, modrice, bol ili nelagodnost, oticanje ili pojava otvrdnuća) i glavobolja

Česti neželjeni efekti (prijavljeni kod manje od 1 od 10 vakcinisanih osoba)

Mučnina, povraćanje, dijareja, bolovi u mišićima, povišena temperatura i malaksalost

Povremeni neželjeni efekti (prijavljeni kod manje od 1 od 100 vakcinisanih osoba)

Bol u zglobovima i bol u stomaku

Drugi neželjeni efekti uključuju: 

Otečene žlijezde

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Neželjena dejstva možete prijavljivati direktno kod zdravstvenih radnika, čime ćete pomoći u dobijanju više informacija o bezbjednosti ovog lijeka.

5. KAKO ČUVATI STAMARIL® VAKCINU
Držati van domašaja i vidokruga djece.

Rok upotrebe

3 godine.

Upotrijebiti odmah nakon rekonstitucije.

Ne koristiti Stamaril® poslije isteka roka upotrebe označenog na kutiji. Datum roka upotrebe se odnosi na posljednji dan tog mjeseca. 

Čuvanje

Čuvati u frižideru (između +2°C i +8°C). Ne zamrzavati.

Lijek čuvati u originalnom pakovanju radi zaštite od svjetlosti. 

Ljekove ne treba odlagati u kanalizaciju ili otpad iz domaćinstva. Ove mjere pomažu zaštiti životne sredine.

6. DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži Stamaril® vakcina
Aktivna supstanca u vakcini je virus žute groznice, soj 17 D-204 (uzgajan na kokošijim jajima) koji je živ ali je oslabljen tako da ne izaziva žutu groznicu kod zdravih osoba. Svaka doza od 0,5 ml  sadrži ne manje od 1000 LD50 jedinica virusa, što je mjera aktivnosti virusa kod životinja.

Pomoćne supstance su: 

Prašak:

Laktoza; sorbitol; L histidin hidrohlorid, monohidrat; L alanin; natrijum hlorid; kalijum hlorid; dinatrijum fosfat, dihidrat; kalijum dihidrogenfosfat; kalcijum hlorid; magnezijum sulfat.

Rastvarač:

Natrijum hlorid i voda za injekcije.

Kako Stamaril® izgleda i sadržaj pakovanja
Ova vakcina je prašak za suspenziju za injekciju sadržan u bočici sa jednom dozom. Prije upotrebe, prašak koji je homogen, skoro bijele do narandžasto-smeđe boje se miješa sa rastvorom (bistar i bezbojan) natrijum hlorida koji se nalazi u špricu, pri čemu nastaje manje-više opalescentna  suspenzija skoro bijele do ružičasto-smeđe boje.

STAMARIL® je dostupan u pakovanju u kome se nalaze 1 bočica i 1 špric.

Nosilac dozvole i Proizvođač
Sanofi-Aventis d.s.d. 

Bulevar Svetog Petra Cetinjskog 114, 81000 Podgorica

Crna Gora

Proizvođač:

SANOFI-AVENTIS ZRT.

1225 Budimpešta, Campona u. 1. (Harbor Park), Mađarska

Sanofi Pasteur S.A
Val-De-Reuil, Parc Industriel d’Incarville, Francuska

Sanofi Pasteu S.A.

Campus Merieux 1541, avenue Marcel Merieux, Marcy l’Etoile, Francuska

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno 

April, 2014. godine
Režim izdavanja lijeka:

Lijek se može upotrijebljavati u zdravstvenoj ustanovi.

Broj  i datum dozvole:

Stamaril®, prašak i rastvarač za suspenziju za injekciju, 1000LD50/0.5ml, 1x0,5ml: 

2030/14/249 – 2382 od 24.04.2014. godine
Sljedeće informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima
Uputstvo za rekonstituciju:

Prije upotrebe, prašak bež do naranđasto bež boje pomiješati sa bistrim bezbojnim rastvaračem natrijum hlorida iz šprica da bi se dobila suspenzija bež do ružičasto bež boje. 

Samo za špriceve bez pričvršćene igle: nakon skidanja zaštite za čep klipa, potrebno je pričvrstiti priloženu iglu na špric koja se osigura rotiranjem za četvrtinu kruga (900C).

Prašak se rekonstituiše dodavanjem rastvarača iz napunjenog šprica u bočicu sa praškom. Zatim protresti bočicu i nakon potpunog otapanja suspenziju navući u isti špric za injekciju.

Potrebno je izbjegavati dodir sa dezinficijensima jer oni mogu inaktivirati virus.
Koristiti odmah nakon rekonstitucije.

Sav neiskorišćen lijek ili otpadni materijal najbolje je zbrinuti toplotnom inaktivacijom ili spaljivanjem, u skladu sa lokalnim propisima.

Vidjeti takođe dio 3. KAKO se upotrIJebljava STAMARIL® VAKCINa
PAGE  
Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore, 81000 Podgorica, Bul. Ivana Crnojevića 64a

tel: +382 (0) 20 310 280  fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: info@calims.me, www.calims.me, PIB: 02739658, žiro račun: 520-3603-33
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