SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

STAMARIL

Prasek pro pfipravu injekéni suspenze s rozpoustédlem v pfedplnéné injekéni stfikacce.
Vakcina proti Zluté zimnici (Ziva).

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNiI SLOZENI

Po rekonstituci 1 davka (0,5 ml) obsahuje:

Virus febris flavae' kmen 17 D-204 (Zivy, oslabeny) ............... ne méneé nez 1000 LDs, jednotek 2

! pomnozeny v kufecich embryich prostych specifickych patogen
2 statisticky stanovena smrtelna davka u 50 % testovanych zvifat

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Prasek pro pfipravu injekéni suspenze s rozpoustédlem.

Prasek je bézovy az oranzovobézovy; rozpoustédlo je Ciré a bezbarvé.

4. KLINICKE UDAJE
41 Terapeutické indikace
STAMARIL je indikovan k aktivni imunizaci proti Zluté zimnici u osob:

= cestujicich do endemické oblasti nebo projizdéjicich endemickou oblasti nebo Zijicich
v endemickeé oblasti,

» cestujicich do jakékoli zemé, ktera pfi vstupu vyzaduje mezinarodni o€kovaci prikaz (to muaze
nebo nemusi zaviset na pfedchozi trase),

= manipulujicich s potencialné infekénim materidlem (napf. personal v laboratofich).

V bodé 4.2, 4.3 a 4.4 je uveden minimalni vék pro vakcinaci déti za zvlastnich okolnosti a pokyny pro
vakcinaci dalSich specifickych populaci pacientu.

Aby bylo zajisténo dodrzovani predpisli o o¢kovani a aby bylo o¢kovani Ufedné uznano, musi byt
vakcina proti Zluté zimnici aplikovana v o¢kovacim stfedisku schvaleném Svétovou zdravotnickou
organizaci (WHO) a o¢kovani musi byt zapsano do mezinarodniho ockovaciho prikazu. Potvrzeni o
ocCkovani plati po dobu 10 let od 10. dne po oCkovani a okamzité po pfeockovani.

4.2 Davkovani a zplsob podani

Davkovani:
Zakladni _ockovani

Dospéli a déti od 9 mésicu véku: jedna davka 0,5 ml rekonstituované vakciny.

Déti do 9 mésict véku: Vakcina se nesmi podat détem mladSim 6 mésicl (viz bod 4.3).

Ockovani proti Zluté zimnici se obvykle nedoporu€uje u déti ve véku od 6 do 9 mésicl s vyjimkou
zvlaStnich okolnosti a v souladu s dostupnymi oficialnimi doporu€enimi (viz bod 4.4). V takovém
pfipadé je davka stejna jako u starSich déti a dospélych.
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Oc¢kovani by mélo byt provedeno nejméné 10 dnli pfed vstupem do endemické oblasti, protoze
ochranné imunity nemusi byt dosazeno dokud neuplynula minimalné tato doba.

Starsi lidé

Davka je stejna jako u dospélych. Vzhledem k vy$Simu riziku vazného a potencialné smrtelného
onemocnéni souvisejiciho s vakcinou proti zluté zimnici u osob starSich 60 let, by vSak méla byt
vakcina aplikovana pouze v pfipadég, Ze existuje znacné a nevyhnutelné riziko ziskani infekce Zluté
zimnice (viz bod 4.4 a 4.8).

Pfeockovani:

Pfeockovani jednou davkou 0,5 ml se doporu€uje kazdych 10 let u osob, které jsou v riziku expozice.
Podle mezinarodnich zdravotnich predpisi je pro platnost potvrzeni o ockovani vyzadovano
preockovani kazdych 10 let podanim stejné davky jako pfi zakladnim ockovani.

Zpusob podani:
Vakcinu se doporucuje aplikovat subkutanni cestou.

Intramuskularni podani je mozné, pokud je to v souladu s platnymi oficialnimi doporu¢enimi. P¥Fi
intramuskularnim podani jsou doporu¢enymi misty aplikace anterolateralni strana stehna u kojenc( a
batolat (ve véku od 6 mésicl do 2 let) a deltovy sval u starSich déti a dospélych.

NEAPLIKUJTE INTRAVASKULARNE
Pokyny pro rekonstituci viz bod 6.6.

4.3 Kontraindikace

= Hypersenzitivni reakce na vajiCka, kufeci bilkoviny nebo na kteroukoli sloZku pFipravku
STAMARIL

= Zavazné hypersenzitivni reakce (napf. anafylaxe) po predchozi davce vakciny proti Zluté zimnici.
= Imunosuprese vrozena €i idiopaticka, nebo imunosuprese v dusledku léEby systémovymi steroidy
(v davce vyssi, nez je standardni davka pfi lokalnim pouziti nebo inhalaci), radioterapii nebo
cytotoxickymi pfipravky.

= Dysfunkce brzliku v anamnéze (v€etné& tymomu a tymektomie).

=  Symptomaticka HIV infekce.

= Asymptomaticka HIV infekce doprovazena priikazem narusené imunitni funkce (viz bod 4.4).

= Vék do 6 mésicl (viz bod 4.2 a 4.4).

»  Aktualni tézky febrilni stav.

44 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Stejné jako u vSech injek&nich vakcin by méla byt vZdy pohotové dostupna vhodna Iékafska péce a
dozor pro pfipad vzniku anafylaxe nebo jiné vazné hypersenzitivity po podani vakciny.

STAMARIL by mél byt aplikovan pouze osobam, které jsou/budou v riziku infekce virem Zluté zimnice
nebo musi byt ockovany v souladu s mezinarodnimi zdravotnimi predpisy. Pfed zvazenim podani
vakciny proti zluté zimnici je nutné peclivé identifikovat osoby, u kterych maze byt vysSi riziko vyskytu
nezadoucich ucinkl po o¢kovani (viz bod 4.3 a nize).

Neurotropni nemoc souvisejici s vakcinou proti ZIuté zimnici

Velmi vzacné byla po ockovani hlaSena neurotropni nemoc souvisejici s vakcinou proti zZluté zimnici
(YEL-AND), s komplikacemi nebo smrtelnymi nasledky v nékterych pfipadech (viz bod 4.8). Klinické
projevy se objevily do jednoho mésice po olkovani a zahrnuji vysokou horeCku s bolesti hlavy,
mohou se vyvinout do jednoho nebo vice z nasledujici stav(: zmatenost, encefalitida/encefalopatie,
meningitida, loZiskové neurologické deficity nebo Guillain-Barré syndrom. Doposud se toto postiZzeni
objevilo u osob po zakladnim ocCkovani. Riziko se zd4 byt vy3&i u osob starSich 60 let, ale pfipady
byly hladeny také u mladSich osob.
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Viscerotropni nemoc souvisejici s vakcinou proti Zluté zimnici

Velmi vzacné byla po o€kovani hlasena viscerotropni nemoc (YEL-AVD) souvisejici s vakcinou proti
Zluté zimnici, ktera pfipomina fulminantni infekci virem divokého typu (viz bod 4.8). Klinické projevy
mohou zahrnovat horec¢ku, unavu, myalgii, bolesti hlavy, hypotenzi a mohou se vyvinout do jednoho
nebo vice z nasledujicich stavu: metabolicka acidoza, svalova a jaterni cytolyza, lymfocytopenie a
trombocytopenie, renalni a respiracni selhani. Mortalita se pohybuje kolem 60 %. Doposud se
vSechny pfipady YEL-AVD objevily u osob po zakladnim ockovani a nastoupily do 10 dnd po
oCkovani. Riziko se zda byt vy3Si u osob starSich 60 let, ale pfipady byly hlaSeny také u mladSich
osob. Onemocnéni brzliku je povazovano za dalSi potencialni rizikovy faktor (viz bod 4.3 a 4.8).

Imunosuprimované osoby

STAMARIL nesmi byt podan imunosuprimovanym osobam (viz bod 4.3). Pokud je imunosupresivni
l[é¢ba docasnd, doporucuje se odlozit oCkovani az do obnoveni imunitnich funkci. U pacientl
uzivajicich systémové kortikosteroidy 14 dnl &i déle, se doporuCuje pockat a ockovat ne dfive nez
jeden mésic po ukonceni IéCby.

Infekce HIV

STAMARIL se nesmi aplikovat osobdam se symptomatickou infekci HIV nebo asymptomatickou
infekci HIV doprovazenou prikazem naru$ené imunitni funkce (viz bod 4.3). V sou€asnosti vSak
nejsou k dispozici dostate¢na data, aby bylo mozné stanovit imunologické parametry, které by
rozliSily osoby, které by mohly byt bezpecné ockovany a jez si mohou vytvofit ochrannou imunitni
odpovéd, od téch, u nichz by bylo oCkovani nebezpetné a neuclinné. Jestlize tedy osoba
s asymptomatickou HIV infekci nevyhnutelné musi cestovat do endemické oblasti, je tfeba pfi
zvazovani potencialnich rizik a pfinosu ockovani vzit v Gvahu platné oficialni predpisy.

Déti narozené HIV pozitivnim matkam

Déti ve véku nejméné 6 mésicu (viz bod 4.2 a 4.3 a nize) mohou byt o€kovany, pokud je potvrzeno,
Ze nejsou infikovany virem HIV.

U déti s HIV infekci, ve véku nejméné 6 mésicu, které potencialné potfebuji ochranu proti zluté
zimnici, by mél o vhodnosti o¢kovani rozhodnout specializovany tym pediatra.

Veék

Déti ve véku 6 az 9 mésicl

STAMARIL se nesmi podat détem mladSim 6 mésicl (viz bod 4.3). Déti ve véku 6 az 9 mésicl by
mély byt oCkovany pouze za zvlastnich okolnosti (napf. pfi velkych epidemiich) a na zakladé
aktualniho oficialniho doporuceni.

Osoby starsi 60 let

Ve véku nad 60 let se zda byt vysSi vyskyt nékterych zavaznych a potencialné smrtelnych
nezadoucich reakci (v€éetné systémovych a neurologickych reakci trvajicich déle nez 48 hodin, YEL-
AVD a YEL-AND). Vakcina by proto méla byt aplikovana pouze osobam, u kterych je vysoké riziko
nakazy Zlutou zimnici (viz vySe a bod 4.8).

Protoze intramuskularni injekce miize zpUsobit v misté vpichu hematom, STAMARIL se nesmi
aplikovat intramuskularni cestou osobam s jakoukoli poruchou krvacivosti, jako je hemofilie nebo
trombocytopenie, ani osobam na antikoagulaéni 1é&bé&. V téchto pfipadech by mél byt pouZit
subkutanni zpusob podani.

Tato vakcina nesmi byt podana osobam se vzacnou dédic¢nou poruchou intolerance fruktozy.

4.5 Interakce s jinymi lé€ivymi pripravky a jiné formy interakce

STAMARIL nesmi byt misen v jedné injekeni stfikaCce s jinymi vakcinami nebo IéCivymi pfipravky.
Je-li nutné podat sou€asné s vakcinou STAMARIL jinou injekéni vakcinu(y), kazda vakcina by méla
byt aplikovana do samostatného mista (nejlépe do jiné konc&etiny).

STAMARIL se smi podavat souCasné s vakcinou proti spalni¢kédm, je-li to v souladu s oficialnim
doporucéenim.
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STAMARIL se smi podavat souCasné s vakcinou obsahujici tyfoidni Vi kapsularni polysacharid
a/nebo inaktivovany virus hepatitidy A.

STAMARIL se nesmi aplikovat osobam na imunosupresivni terapii (napf. cytotoxické latky,
systémové steroidy, vy$$i nez standardni davka lokalnich nebo inhalaénich steroidd nebo jinych
latek).Viz bod 4.3.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

S pripravkem STAMARIL nebyly provedeny reprodukéni studie na zvifatech a potencialni riziko pro
&lovéka neni znamé. Udaje o podani omezenému poétu t&hotnych Zen nenaznaduiji Zadné nezadouci
ucinky pfipravku STAMARIL na pribéh téhotenstvi nebo na zdravi plodu/novorozence.

Nicméné, pripravek STAMARIL se téhotnym Zzenam podava jen v nutnych pfipadech a pouze po
peclivém zvazeni potencialnich rizik a pfinosu.

Kojeni

Neni znamo, zda se zivy atenuovany virus Zzluté zimnice vyluCuje do zvifeciho nebo lidského
matefského miéka. Ackoli nebyly hlaSeny zadné pripady pfenosu viru vakciny z kojici matky na dité,
STAMARIL by nemél byt podan kojicim matkam, pokud to neni nevyhnutelné.

4.7 Uginky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Studie hodnotici uc€inky na schopnost Fidit a pouzivat stroje nebyly provedeny.
4.8 Nezadouci u€inky

Udaje z klinickych studii

V klinickych studiich patfily mezi nejcasté&jSi nezadouci ucinky po aplikaci vakciny lokalni reakce,
které byly hlaSeny u pfiblizné 16 % subjektd.

Nasledujici nezadouci Ucinky vychazeji z klinické studie v niz byl 106 zdravym dospélym subjektiim
podan STAMARIL.

Nezadouci ucinky jsou fazeny podle frekvence vyskytu nasledujicim zpusobem:

» velmi Casté: > 10%

= Casté:>21%a<10%

= ménécasté:>0,1%a<1%

Poruchy nervového systému
Velmi €asté: bolest hlavy

Qastrointestinélni poruchy
Casté: nevolnost, prGjem, zvraceni
Méné Casté: bfisni bolest

E’oruchv pohybového systému a pojivovych tkani
Casté: myalgie
Méné Casté: artralgie

Celkové a jinde nezarazené poruchy a lokalni reakce po podani
Velmi Casté: lokalni reakce (vCetné bolesti, zarudnuti, hematomu, zatvrdnuti, otoku)
Casté: pyrexie, astenie

Udaje z postmarketingovych zkugenosti
Z postmarketingovych zkuSenosti s pouzivanim pfipravku STAMARIL byly dale hlaseny nasledujici
nezadouci Uc€inky.Vychazeji ze spontannich hlaseni a proto neni frekvence jejich vyskytu znama.

Poruchy krve a lymfatického systému
Lymfadenopatie
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Poruchy imunitniho systému
Anafylaxe, angioedém

Poruchy nervového systému

Po oc¢kovani proti Zluté zimnici byly hlaSeny pfipady neurotropni nemoci (znamé jako YEL-AND), v
nékterych pfipadech se smrtelnymi nasledky (viz bod 4.4). YEL-AND se muize projevit vysokou
horeckou s bolesti hlavy a muze se vyvinout do jednoho nebo vice z nasledujicich stavi: zmatenost,
letargie, encefalitida, encefalopatie a meningitida (viz bod 4.4.).

Byly hladeny i daldi neurologické pfiznaky a symptomy zahrnujici kifeCe, syndrom Guillain-Barré
nebo loZiskovy neurologicky deficit.

Poruchy kiize a podkozi

Vyrazka, kopfivka

Celkové a jinde nezarazené poruchy a lokalni reakce po podani

Po ockovani proti zluté zimnici byly hlaSeny pfipady viscerotropni nemoci (znamé jako YEL-AVD a
dfive popsané jako,febrilni multiorgdnové selhani“), v nékterych pfipadech se smrtelnymi nasledky
(viz bod 4.4). YEL-AVD se m{iZze projevit hore¢kou, Unavou, myalgii, bolesti hlavy, hypotenzi a maze
vyvinout se do jednoho nebo vice nasledujicich stavi: metabolicka acidéza, svalova a jaterni
cytolyza, lymfocytopenie a trombocytopenie, renalni a respiraéni selhani.

Dal3i informace o specialni populaci

Vrozeny nebo ziskany imunodeficit byl identifikovan jako rizikovy faktor u neurotropni nemoci (viz bod
4.3.a4.4).

Vék nad 60 let byl identifikovan jako rizikovy faktor pro YEL-AVD a YEL-AND(viz bod 4.4).
Onemocnéni brzliku v anamnéze (viz bod 4.3 a 4.4) bylo identifikovano jako rizikovy faktor u YEL-
AVD.

4.9 Predavkovani

Nebyl hlaSen Zadny pfipad pfedavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: vakcina proti zZluté zimnici (ziva)
ATC kéd: JO7B L1

STAMARIL je vakcina obsahujici zivy oslabeny virus Zluté zimnice. Stejné jako u ostatnich vakcin
obsahujicich Zivé oslabené viry dochazi u zdravych pfijemcl k subklinické infekci s naslednou
tvorbou specifickych lymfocytli B a T a tvorbou protilatek v krvi.

Ochranna imunita vznika pfiblizné od 10. dne po o¢kovani. A¢koli mezinarodni zdravotnické pfedpisy
vyZaduji pfeoCkovani v intervalech 10 let pro zachovani platnosti o€kovaciho potvrzeni, urcitd mira
imunity pravdépodobné pietrvava déle nez 10 let.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nebyly provedeny zadné farmakokinetické studie.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Pfedklinické udaje neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Pradek:

Laktéza

Sorbitol E420
L-histidin-hydrochlorid
L-alanin

Chlorid sodny

Chlorid draselny
Hydrogenfosforecnan sodny
Dihydrogenfosforec¢nan draselny
Chlorid vapenaty

Siran hofecnaty

Rozpoustédlo:
Chlorid sodny
Voda na injekci.

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tato vakcina nesmi byt misena s zadnymi dalSimi
[éCivymi pFipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky
Po rekonstituci se musi pfipravek okamzité podat.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C — 8°C). Chrante pfed mrazem. Uchovavejte injekéni lahvic¢ku
v krabiCce, aby byl pfipravek chranén pfed svétlem.

Podminky uchovéavani rekonstituovaného lécivého pfipravku viz bod 6.3.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Prasek v injekéni lahvi¢ce (sklo typu ) se zatkou (chlorobutyl) a odtrhovacim vickem (hlinik) + 0,5 ml
rozpoustédla v pfedplnéné injekeni stfikacce (sklo typu I), s pistovou zatkou (chlorobromobutyl), a
pfipojenou jehlou a krytem na jehlu (pfirodni guma nebo polyizopren) - velikost baleni po 1, 10 nebo
20 davkach.

Prasek v injekéni lahvi¢ce (sklo typu I) se zatkou (chlorobutyl) a odtrhovacim vickem (hlinik) + 0,5 ml
rozpoustédla v pfedplnéné injekéni stfikacce (sklo typu I), s pistovou zatkou (chlorobromobutyl), a s
vickem (chlorobromobutyl) — velikost baleni po 1, 10 davkach.

Prasek v injekéni lahvi€ce (sklo typu ) se zatkou (chlorobutyl) a odtrhovacim viékem (hlinik) +

0,5 ml rozpoustédla v pfedplnéné injekéni stfikatce (sklo typu 1), s pistovou zatkou
(chlorobromobutyl), a s vickem (chlorobromobutyl) s 1 & 2 samostatnymi jehlami pfilozenymi v blistru
— velikost baleni po 1 a 10 davkach.

Na trhu nemusi byt v8echny velikosti a typy baleni.
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku

Pouze pro injekéni stfikatky bez pfipojené jehly: po sejmuti vicka stfikacky se na hrot injekéni
stfikaCky pevné nasadi jehla a zajisti se otoCenim o &tvrt obratky (90°).
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PrasSek se rekonstituuje pfidanim rozpoustédla z pfedplnéné injekéni stfikacky do injekéni lahvicky.
Injekéni lahvicka se protfepe a po Uplném rozpusténi se ziskana suspenze nasaje do téze stfikacky
pro injekci.

Pfed podanim musi byt rekonstituovana vakcina dukladné protfepana.

Pouzijte okamzité po rekonstituci.

Po rekonstituci je suspenze bézova az riZovobézova.

Nesmi dojit ke kontaktu s dezinfek&nimi prostfedky, protoze by mohly virus inaktivovat.

VSechen nepouzity pfipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky,
nejlépe tepelnou inaktivaci nebo spalenim.
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