sp. zn. sukls52573/2013
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

STAMARIL
Prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi v pfedplnéné injekéni stiikacce.

Vakcina proti Zluté zimnici (ziva).

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENi
Po rekonstituci 1 davka (0,5 ml) obsahuje:
Virus febris flavae' kmen 17 D-204 (Zivy, oslabeny) ............... ne méné nez 1000 [U

! pomnozeny v kufecich embryich prostych specifickych patogent

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi v predplnéné injekéni stiikacce.

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

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

STAMARIL je indikovén k aktivni imunizaci proti zluté zimnici u osob:

ey

= cestyjicich do endemické oblasti nebo projizdéjicich endemickou oblasti nebo Zijicich

v endemické oblasti,

= cestyjicich do jakékoli zemé, ktera pii vstupu vyZaduje mezinarodni ocCkovaci pritkaz (to mize

nebo nemusi zaviset na predchozi trase),
* manipulyjicich s potencidlné infekénim materialem (napf. persondl v laboratotich).

V bodé 4.2, 4.3 a 4.4 je uveden minimalni veék pro vakcinaci déti za zvlastnich okolnosti a pokyny pro

vakcinaci dalSich specifickych populaci pacient.

Aby bylo zajisténo dodrzovani ptredpisi o ockovani a aby bylo oCkovani ufedné uznano, musi byt
vakcina proti zluté zimnici aplikovana v ockovacim stredisku schvaleném Svétovou zdravotnickou
organizaci (WHO) a ockovani musi byt zapsano do mezinarodniho ockovaciho pritkazu. Potvrzeni o

ockovani plati po dobu 10 let od 10. dne po ockovani a okamzité po pieockovani.
4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani:
Zakladni _ockovani

1/8



Dospéli a déti od 9 mésict veéku: jedna davka 0,5 ml rekonstituované vakciny.

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

Ockovéani proti zluté zimnici se obvykle nedoporucuje u déti ve véku od 6 do 9 mésict s vyjimkou
zvlastnich okolnosti a v souladu s dostupnymi oficidlnimi doporuc¢enimi (viz bod 4.4). V takovém
pripad¢ je davka stejna jako u starSich déti a dospélych.

Ockovani by mélo byt provedeno nejméné 10 dnii 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 vyssimu 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 ptfipadeé, Zze existuje znacné a nevyhnutelné riziko ziskani infekce zluté
zimnice (viz bod 4.4 a 4.8).

Pieockovani:

Pteockovani jednou dadvkou 0,5 ml se doporucuje kazdych 10 let u osob, které jsou v riziku expozice.
Podle mezinarodnich zdravotnich ptedpisi je pro platnost potvrzeni o ockovani vyzadovano
preockovani kazdych 10 let podanim stejné davky jako pii zakladnim o¢kovani.

Zpuisob podani:
Vakcinu se doporucuje aplikovat subkutanni cestou.

Intramuskuléarni podani je mozné, pokud je to v souladu s platnymi oficidlnimi doporucenimi. Pfi
intramuskularnim podani jsou doporu¢enymi misty aplikace anterolateralni strana stehna u kojenct a
batolat (ve véku od 6 mésict 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 ptipravku
STAMARIL.

= Zavazné hypersenzitivni reakce (napf. anafylaxe) po predchozi davce vakciny proti zZluté zimnici.

» Imunosuprese vrozena ¢i idiopaticka, nebo imunosuprese v disledku 1é¢by systémovymi steroidy
(v davce vyssi, nez je standardni davka pii lokalnim pouziti nebo inhalaci), radioterapii nebo
cytotoxickymi piipravky.

= Dysfunkce brzliku v anamnéze (véetné tymomu a tymektomie).

= Symptomaticka HIV infekce.

*  Asymptomatickd HIV infekce doprovédzena prikazem narusSené imunitni funkce (viz bod 4.4).

= Ve&k do 6 mésict (viz bod 4.2 a 4.4).

= Aktualni tézky febrilni stav.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Stejn¢ jako u vSech injekénich vakcin by méla byt vzdy pohotové dostupna vhodna lékatska péce a
dozor pro ptipad 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 o¢kovany v souladu s mezinarodnimi zdravotnimi piedpisy. Pied zvazenim
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podani vakciny proti zluté zimnici je nutné peclivé identifikovat osoby, u kterych mize byt vyssi
riziko vyskytu nezddoucich uc¢inkti po ockovani (viz bod 4.3 a nize).

Neurotropni nemoc souvisejici s vakcinou proti zluté zimnici

Velmi vzacné byla po ockovani hlasena neurotropni nemoc souvisejici s vakcinou proti zluté zimnici
(YEL-AND), s komplikacemi nebo smrtelnymi ndsledky v nékterych ptipadech (viz bod 4.8).
Klinické projevy se objevily do jednoho mésice po o¢kovani a zahrnuji vysokou horecku s bolesti
hlavy, mohou se vyvinout do jednoho mnebo vice z néasledujici stavll: zmatenost,
encefalitida/encefalopatie, meningitida, loziskové neurologické deficity nebo Guillain-Barré syndrom.
Doposud se toto postizeni objevilo u osob po zakladnim ockovani. Riziko se zd4 byt vyssi u osob
star§ich 60 let, ale ptipady byly hlaseny také u mladSich osob nebo po ptenosu z kojici matky na dite.

Viscerotropni nemoc souvisejici s vakcinou proti zluté zimnici

Velmi vzacné byla po ockovani hlasena viscerotropni nemoc (YEL-AVD) souvisejici s vakcinou proti
zluté zimnici, kterd ptipomina fulminantni infekci virem divokého typu (viz bod 4.8). Klinické projevy
mohou zahrnovat horecku, inavu, myalgii, bolesti hlavy, hypotenzi a mohou se vyvinout do jednoho
nebo vice z nasledujicich stavii: metabolicka acidoza, svalova a jaterni cytolyza, lymfocytopenie a
trombocytopenie, renalni a respiracni selhani. Mortalita se pohybuje kolem 60 %. Doposud se v§echny
pfipady YEL-AVD objevily u osob po zakladnim ockovani a nastoupily do 10 dnd po ockovani.
Riziko se zda byt vyssi u osob starSich 60 let, ale pfipady byly hlaSeny také u mladSich osob.
Onemocnéni brzliku je povazovano za dal$i potencialni rizikovy faktor (viz bod 4.3 a 4.8).

Imunosuprimované osoby

STAMARIL nesmi byt poddn imunosuprimovanym osobam (viz bod 4.3). Pokud je imunosupresivni
lécba docasnd, doporucuje se odlozit oCkovani az do obnoveni imunitnich funkci. U pacientl
uzivajicich systémové kortikosteroidy 14 dnti ¢i déle, se doporucuje pockat a ockovat ne diive nez
jeden mésic po ukonceni 1écby.

Infekce HIV

STAMARIL se nesmi aplikovat osobam se symptomatickou infekci HIV nebo asymptomatickou
infekci HIV doprovazenou priikazem naruSené imunitni funkce (viz bod 4.3). V soucasnosti vSak
nejsou k dispozici dostate¢na data, aby bylo mozné stanovit imunologické parametry, které by
rozlisily osoby, které by mohly byt bezpecné o¢kovany a jez si mohou vytvofit ochrannou imunitni
odpovéd’, od téch, u nichz by bylo ocfkovani nebezpetné a neucinné. Jestlize tedy osoba
s asymptomatickou HIV infekci nevyhnutelné musi cestovat do endemické oblasti, je tieba pfi
zvazovani potencialnich rizik a pfinost o¢kovani vzit v ivahu platné oficialni ptedpisy.

Déti narozené HIV pozitivnim matkam

Déti ve véku nejméné 6 mésici (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 infekei, ve ve€ku nejméné 6 mésict, které potencialné potfebuji ochranu proti Zluté
zimnici, by m¢l o vhodnosti o¢kovani rozhodnout specializovany tym pediatri.

Vek

Déti ve veéku 6 az 9 mésici

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

Osoby starsi 60 let

Ve v€ku nad 60 let se zda byt vyssi vyskyt nékterych zavaznych a potencidlng¢ smrtelnych
nezadoucich reakci (véetné systémovych a neurologickych reakcei 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).
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Protoze intramuskularni injekce mize zpusobit v misté vpichu hematom, STAMARIL se nesmi
aplikovat intramuskulérni cestou osobam s jakoukoli poruchou krvacivosti, jako je hemofilie nebo
trombocytopenie, ani osobam na antikoagulacni 1écbé. V téchto piipadech by mél byt pouzit
subkutanni zptisob podani.

Tato vakcina nesmi byt podana osobam se vzacnou dédi¢nou poruchou intolerance frukt6zy.

Pienos

Nékolik malo pfipadi naznacuje moznost pienosu vakcinalniho viru zluté zimnice z kojici matky,
ktera byla po porodu ockovéana vakcinou proti zluté zimnici, na dité. Po pienosu se u ditéte mtze
rozvinout neurotropni nemoc souvisejici s vakcinou proti zluté zimnici (YEL-AND), zniz se dité
uzdravi. (viz bod 4.6).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

STAMARIL nesmi byt misen v jedné injek¢ni stiikacce s jinymi vakcinami nebo 1éCivymi piipravky.
Je-1i nutné podat soucasné s vakcinou STAMARIL jinou injekéni vakcinu(y), kazda vakcina by méla
byt aplikovana do samostatného mista (nejlépe do jiné koncetiny).

STAMARIL se smi podavat soucasn¢ s vakcinou proti spalnickam, je-li to v souladu s oficialnim
doporuc¢enim.

STAMARIL se smi podavat soucasn¢ 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, vys$Si nez standardni davka lokdlnich nebo inhalacnich steroidii nebo jinych
latek).Viz bod 4.3.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

T¢hotenstvi

S pripravkem STAMARIL nebyly provedeny reprodukéni studie na zvitatech a potencialni riziko pro
¢lovéka neni znamé. Udaje o podani omezenému poétu t&hotnych zen nenaznacuji zadné nezadouci
ucinky ptipravku STAMARIL na pribéh té¢hotenstvi nebo na zdravi plodu/novorozence.

Nicméng, piipravek STAMARIL se téhotnym Zenam podava jen v nutnych pfipadech a pouze po
peclivém zvazeni potencidlnich rizik a pfinost.

Kojeni

Vzhledem k moznému riziku pienosu vakcinalniho virového kmene zkojici matky na dité,
STAMARIL by nemél byt podan kojicim matkam, pokud to neni zcela nezbytné jako naptiklad pfi
zvladnuti ohniska nakazy, a po zvazeni rizik a pfinost (viz bod 4.4).

4

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Studie hodnotici ucinky na schopnost fidit a pouzivat stroje nebyly provedeny.
4.8 Nezadouci ucinky

Udaje z klinickych studii

V klinickych studiich patfily mezi nejcastéjsi nezadouci ucinky po aplikaci vakciny lokalni reakce,
které byly hlaseny u pfiblizné 16 % subjektd.

Nasledujici nezadouci u¢inky vychazeji z klinické studie v niz byl 106 zdravym dospélym subjektim
podan STAMARIL.

Nezadouci ucinky jsou fazeny podle frekvence vyskytu nasledujicim zptisobem:

= velmi Casté: > 10%

= Casté:>1%a<10%

4/8



= méné Casté: >0,1 %a<1%

Poruchy nervového systému
Velmi Casté: bolest hlavy

Gastrointestinalni poruchy
Casté: nevolnost, prijem, zvraceni
Méné¢ Casté: biisni bolest

Poruchy pohybového systému a pojivovych tkani
Casté: myalgie
Méng Casté: artralgie

Celkov¢ a jinde nezatazené poruchy a lokalni reakce po podani
Velmi ¢asté: lokalni reakce (véetné bolesti, zarudnuti, hematomu, zatvrdnuti, otoku)
Casté: pyrexie, astenie

Udaje z postmarketingovych zkusenosti
Z postmarketingovych zkuSenosti s pouzivanim piipravku STAMARIL byly dale hlaseny nasledujici
nezadouci ucinky.Vychazeji ze spontannich hlaseni a proto neni frekvence jejich vyskytu zndma.

Poruchy krve a lymfatického systému
Lymfadenopatie

Poruchy imunitniho systému
Anafylaxe, angioedém

Poruchy nervového systému

Po ockovani proti zluté zimnici byly hlaSeny pfipady neurotropni nemoci (znamé jako YEL-AND), v
nekterych piipadech se smrtelnymi nasledky (viz bod 4.4). YEL-AND se mulze projevit vysokou
horeckou s bolesti hlavy a mize se vyvinout do jednoho nebo vice z nasledujicich stavli: zmatenost,
letargie, encefalitida, encefalopatie a meningitida (viz bod 4.4.).

Byly hlaSeny i dal$i neurologické pfiznaky a symptomy zahrnujici kfeCe, syndrom Guillain-Barré
nebo loziskovy neurologicky deficit.

Poruchy kuze a podkozi

Vyrazka, koptivka

Celkové a jinde nezatazené poruchy a lokélni reakce po podéani
Po ocCkovani proti zluté zimnici byly hladSeny piipady viscerotropni nemoci (znamé jako YEL-AVD a
diive popsané jako,,febrilni multiorgdnové selhani®), v n¢kterych piipadech se smrtelnymi nasledky
(viz bod 4.4). YEL-AVD se miize projevit horeckou, inavou, myalgii, bolesti hlavy, hypotenzi a mize
vyvinout se do jednoho nebo vice néasledujicich stavii: metabolickéa acidoza, svalova a jaterni cytolyza,
lymfocytopenie a trombocytopenie, renalni a respiracni selhani.

Dalsi 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.
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HIl43eni podezieni na nezddouci u€inky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci uc¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Iéciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Piedavkovani

Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: vakcina proti zluté zimnici (Ziva)
ATCkod: JO7B L1

STAMARIL je vakcina obsahujici Zivy oslabeny virus zluté zimnice. Stejné jako u ostatnich vakcin
obsahujicich zivé oslabené viry dochazi u zdravych pfijemct k subklinické infekci s naslednou
tvorbou specifickych lymfocytt B a T a tvorbou protilatek v krvi.

Ochrannd imunita vznika pfiblizn¢ od 10. dne po oc¢kovani. Ackoli mezinarodni zdravotnické predpisy
vyzaduji preockovani v intervalech 10 let pro zachovani platnosti ockovaciho potvrzeni, urcitd mira
imunity pravdépodobné pretrvava déle nez 10 let.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Nebyly provedeny zadné farmakokinetické studie.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Ptedklinické udaje neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Prasek:

Laktoza

Sorbitol E420
L-histidin-hydrochlorid
L-alanin

Chlorid sodny

Chlorid draselny
Hydrogenfosfore¢nan sodny
Dihydrogenfosforecnan draselny
Chlorid vapenaty
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Siran hofe¢naty

Rozpoustedlo:
Chlorid sodny
Voda na injekci.

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tato vakcina nesmi byt misena s zddnymi dal§imi
1é¢ivymi pripravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky
Po rekonstituci se musi pripravek okamzité podat.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte v chladni¢ce (2°C — 8°C). Chraiite pied mrazem. Uchovavejte injekéni lahvicku
v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Podminky uchovavani rekonstituovaného 1é¢ivého pripravku viz bod 6.3.
6.5 Druh obalu a velikost baleni

Prasek v injekéni lahvicee (sklo typu I) se zatkou (chlorobutyl) a odtrhovacim vickem (hlinik) + 0,5
ml rozpoustédla v pfedplnéné injekcni stiikacce (sklo typu I), s pistovou zatkou (halobutyl), a
ptipojenou jehlou a krytem na jehlu (ptirodni guma nebo polyisopren) - velikost baleni po 1, 10 nebo
20 davkach.

Prasek v injekéni lahvicce (sklo typu I) se zatkou (chlorobutyl) a odtrhovacim vickem (hlinik) + 0,5
ml rozpoustédla v predplnéné injekéni sttikacce (sklo typu I), s pistovou zatkou (halobutyl), a s
vickem (chlorobromobutyl nebo styren-butadien) — velikost baleni po 1, 10 davkach.

Prasek v injekéni lahviccee (sklo typu I) se zatkou (chlorobutyl) a odtrhovacim vickem (hlinik) +

0,5 ml rozpoustédla v predplnéné injekeni stiikacce (sklo typu 1), s pistovou zatkou (halobutyl), a s
vickem (chlorobromobutyl nebo styren-butadien) s 1 ¢i 2 samostatnymi jehlami pfilozenymi v blistru
— velikost baleni po 1 a 10 davkach.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti a typy baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Pouze pro injekéni stiikacky bez pripojené jehly: po sejmuti vicka stiikacky se na hrot injekéni
stiikacky pevné nasadi jehla a zajisti se otocenim o Ctvrt obratky (90°).

Prasek se rekonstituuje pridanim rozpoustédla z pfedplnéné injekéni stfikacky do injekéni lahvicky.
Injek¢ni lahvicka se protiepe a po Gplném rozpusténi se ziskana suspenze nasaje do téze stiikacky

pro injekci.

Pied podanim musi byt rekonstituovand vakcina dikladné protfepana.

Pouzijte okamzité po rekonstituci.

Po rekonstituci je suspenze bézova az rizovobézova.

Nesmi dojit ke kontaktu s dezinfekénimi prosttedky, protoze by mohly virus inaktivovat.

Vsechen nepouzity pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky,
nejlépe tepelnou inaktivaci nebo spalenim.
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7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

SANOFI PASTEUR SA

2, avenue Pont Pasteur

69007 Lyon, Francie

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

59/068/99-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
10.02.1999 / 5.9.2007

10. DATUM REVIZE TEXTU

21.8.2013
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