PRILOHA I

SEZNAM NAZVU, L}j:KpVYCH FOREM, KONCENTRACI LECIVYCH PRIPRAVKU,
ZPUSOBU PODANI, DRZITELU ROZHODNUTI V CLENSKYCH STATECH



W

Clensky stat
Australie

Belgie

Ceska republika

Dansko

Estonsko

Finsko

Francie

Driitel rozhodnuti o registraci

Sanofi Pasteur MSD SNC
8, rue Jonas Salk, 69007 Lyon, Francie
Tel: 33 437284000

Fax: 33 437284400
Sanofi Pasteur MSD SA
Avenue Jules Bordet 13
1140 Brussels, Belgie
Tel: 32 27269584

Fax: 32 27268584
Aventis Pasteur SA

2, avenue Pont Pasteur
69007 Lyon, Francie
Tel: 33 437370100

Fax: 33 437377737
Sanofi Pasteur MSD SA
Avenue Jules Bordet 13
1140 Brussels, Belgie
Tel: 32 27269584

Fax: 32 27268584
Aventis Pasteur SA

2, avenue Pont Pasteur
69007 Lyon, Francie
Tel: 33 437370100

Fax: 33 437377737
Sanofi Pasteur MSD SA
Avenue Jules Bordet 13
1140 Brussels, Belgie
Tel: 32 27269584

Fax: 32 27268584
Sanofi Pasteur MSD SNC
8, rue Jonas Salk

69007 Lyon, Francie
Tel: 33 437284000

Fax: 33 437284400

Nazev
STAMARIL

STAMARIL
PASTEUR

STAMARIL

PASTEUR

STAMARIL

STAMARIL

STAMARIL

STAMARIL

Koncentrace

Ne méné nez 1000 LD50
jednotek

Ne mén¢€ nez 1000 LD50
jednotek

Ne méné nez 1000 LD50
jednotek

Ne mén¢€ nez 1000 LD50
jednotek

Ne méné nez 1000 LD50
jednotek

Ne méné nez 1000 LD50
jednotek

Ne méné nez 1000 LD50
jednotek

Lékova forma

Prasek pro ptfipravu injekéni
suspense s rozpoustédlem

Prasek pro pfipravu injekéni
suspense s rozpoustédlem

Prasek pro pfipravu injekéni
suspense s rozpoustédlem

Prasek pro pfipravu injekéni
suspense s rozpoustédlem

Prasek pro pfipravu injekeni
suspense s rozpoustédlem

Prasek pro ptfipravu injekéni
suspense s rozpoustédlem

Prasek pro pfipravu injekeni
suspense s rozpoustédlem

Zpiisob podani

Subkutanni podani (prednostn¢)
nebo intramuskularni podani

Subkutanni podani (pfednostné)
nebo intramuskularni podani

Subkutanni podani (pfednostn¢)
nebo intramuskuldrni podani

Subkutanni podani (pfednostné)
nebo intramuskularni podani

Subkutanni podani (pfednostné)
nebo intramuskuldrni podani

Subkutanni podani (prednostn¢)
nebo intramuskularni podani

Subkutanni podani (pfednostn¢)
nebo intramuskularni podani



Némecko

Mad’arsko

Irsko

Italie

Lotyssko

Litva

Lucembursko

Sanofi Pasteur MSD GmbH
Paul-Ehrlich-Str. 1

69181 Leimen, Némecko
Tel: 49 62245940

Fax: 49 622459433
Aventis Pasteur SA

2, avenue Pont Pasteur
69007 Lyon, Francie

Tel: 33 437370100

Fax: 33 437377737
Sanofi Pasteur MSD Ltd
Belgard Road, Tallaght, Dublin 24,
Irsko

Tel: 35 314041688

Fax: 35 314041687
Sanofi Pasteur MSD SNC
8, rue Jonas Salk

69007 LYON - Francie
Tel: 33 437284000

Fax: 33 437284400
Aventis Pasteur SA

2, avenue Pont Pasteur
69007 LYON - Francie
Tel: 33 437370100

Fax: 33 437377737
Aventis Pasteur SA

2, avenue Pont Pasteur
69007 Lyon, Francie

Tel: 33 437370100

Fax: 33 437377737
Sanofi Pasteur MSD SA
Avenue Jules Bordet 13
B-1140 Bruxelles — Belgie
Tel: 32 27269584

Fax: 32 27268584

STAMARIL

STAMARIL
PASTEUR

STAMARIL

STAMARIL
PASTEUR

STAMARIL
PASTEUR

STAMARIL
PASTEUR

STAMARIL
PASTEUR

Ne méné nez 1000 LD50
jednotek

Ne mén¢€ nez 1000 LD50
jednotek

Ne méné nez 1000 LD50
jednotek

Ne mén¢ nez 1000 LD50
jednotek

Ne méné nez 1000 LD50
jednotek

Ne méné nez 1000 LD50
jednotek

Ne méné nez 1000 LD50
jednotek

Prasek pro pfipravu injekéni
suspense s rozpoustédlem

Prasek pro pfipravu injekéni
suspense s rozpoustédlem

Prasek pro pfipravu injekéni
suspense s rozpoustédlem

Prasek pro pfipravu injekéni
suspense s rozpoustédlem

Prasek pro pfipravu injekéni
suspense s rozpoustédlem

Prasek pro ptfipravu injekéni
suspense s rozpoustédlem

Prasek pro pfipravu injekéni
suspense s rozpoustédlem

Subkutanni podani (pfednostn¢)
nebo intramuskularni podani

Subkutanni podani (pfednostné)
nebo intramuskularni podani

Subkutanni podani (pfednostn¢)
nebo intramuskuldrni podani

Subkutanni podani (pfednostné)
nebo intramuskularni podani

Subkutanni podani (pfednostné)
nebo intramuskuldrni podani

Subkutanni podani (pfednostn¢)
nebo intramuskularni podani

Subkutanni podani (pfednostn¢)
nebo intramuskularni podani



Polsko

Portugalsko

Slovensko

Spanélsko

Svédsko

Nizozemi

UK
(Spojené
kralovstvi)

Aventis Pasteur SA

2, avenue Pont Pasteur
F-69007 LYON — Francie
Tel: 33 437370100

Fax: 33 437377737
Sanofi Pasteur MSD SNC
8, rue Jonas Salk

69007 Lyon, Francie

Tel: 33 437284000

Fax: 33 437284400
Aventis Pasteur SA

2, avenue Pont Pasteur
69007 Lyon, Francie

Tel: 33 437370100

Fax: 33 437377737
Sanofi Pasteur MSD SA
Edificio Cuzco IV, Paseo de la
Castellana, 141

28046 Madrid, Spanélsko
Tel: 34 913717800

Fax: 34 913717888
Sanofi Pasteur MSD SA
Avenue Jules Bordet 13
B-1140 Brussels, Belgie
Tel: 32 27269584

Fax: 32 27268584
Sanofi-Pasteur MSD SA
Avenue Jules Bordet 13
1140 Brussels, Belgie
Tel: 3227269584

Fax: 32 27268584

Sanofi Pasteur MSD Limited
Mallards Reach, Bridge Road,
Maidenhead

Berkshire SL6 1QP, UK
Tel: 44 1628785291

Fax: 44 1628588166

STAMARIL
PASTEUR

STAMARIL

STAMARIL

STAMARIL
PASTEUR

STAMARIL

STAMARIL
PASTEUR

STAMARIL

Ne méné nez 1000 LD50
jednotek

Ne mén¢€ nez 1000 LD50
jednotek

Ne méné nez 1000 LD50
jednotek

Ne mén¢ nez 1000 LD50
jednotek

Ne méné nez 1000 LD50
jednotek

Ne méné nez 1000 LD50
jednotek

Ne mén¢€ nez 1000 LD50
jednotek

Prasek pro pfipravu injekéni
suspense s rozpoustédlem

Prasek pro pfipravu injekéni
suspense s rozpoustédlem

Prasek pro pfipravu injekéni
suspense s rozpoustédlem

Prasek pro pfipravu injekéni
suspense s rozpoustédlem

Prasek pro pfipravu injekéni
suspense s rozpoustédlem

Prasek pro pfipravu injekéni
suspense s rozpoustédlem

Prasek pro pfipravu injekéni
suspense s rozpoustédlem

Subkutanni podani (ptednostn¢)
nebo intramuskularni podani

Subkutanni podani (pfednostné)
nebo intramuskularni podani

Subkutanni podani (pfednostn¢)
nebo intramuskuldrni podani

Subkutanni podani (pfednostné)
nebo intramuskularni podéani

Subkutanni podani (prednostn¢)
nebo intramuskuldrni podani

Subkutanni podani (prednostn¢)
nebo intramuskularni podani

Subkutanni podani (pfednostné)
nebo intramuskularni podani



Island

Norsko

Sanofi Pasteur MSD SA STAMARIL
Avenue Jules Bordet 13
1140 Brussels, Belgie
Tel: 32 27269584

Fax: 32 27268584
Sanofi Pasteur MSD SA
Avenue Jules Bordet 13
1140 Brussels, Belgie
Tel: 32 27269584

Fax: 32 27268584

STAMARIL

Ne méné nez 1000 LD50
jednotek

Ne mén¢€ nez 1000 LD50
jednotek

Prasek pro pfipravu injekéni
suspense s rozpoustédlem

Prasek pro pfipravu injekéni
suspense s rozpoustédlem

Subkutanni podani (ptednostn¢)
nebo intramuskularni podani

Subkutanni podani (pfednostné)
nebo intramuskularni podani



PRILOHA 11

VEDECKE ZAVERY A ZDfJVODNENi POTREBNY@H I'JPRA,V V SOUHRNECH UDAJU O
PRIPRAVKU, OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVYCH INFORMACICH
PREDKLADANE EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE PRIPRAVKY



VEDECKE ZAVERY

CELKOVY SOUHRN VEDECKEHO HODNOCENI PRIPRAVKU STAMARIL A
PRIDRUZENYCH NAZVU LEKU

Vzhledem k tomu, Ze STAMARIL a pfidruzené nazvy léku, prasku pro pfipravu injekéni suspenze

s rozpoustédlem, nemaji v riznych Clenskych statech Evropské unie z diivodii odlisnych narodnich
rozhodnuti totozny Souhrn tdaju o ptipravku (SPC), je tieba piistoupit ke sladéni SPC ptipravku
STAMARILU a ptidruzenych nazvt 1éku v ramci Evropské unie. Vzhledem k tomu, Ze se
harmonizace tyka vétsiny oddilt SPC, drzitel rozhodnuti o registraci identifikoval dvé oblasti, tykajici
se n¢kolika oddilt SPC najednou, jejichz vliv na optimalni pouzivani vakciny by byl vyznamny. Jedna
se 0:

1. Rozporna doporuceni ohledné pouzivani u deti

o Oddil 4.1 Terapeutické indikace: Lék je indikovan u déti ve véku 6 mésicti az 1 roku
v zavislosti na zemi

o 0ddil 4.3 Kontraindikace: Lék je kontraindikovan u déti mladsich 4 mésicti, mladsich 9 mésica
nebo mladsich 1 roku

o Oddil 4.4 Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti: Varovani pro déti ve véku 6—9 mésici
nebo pro déti mladSich 9 mésicti v souladu s oddilem 4.3.

2. Nesourodé informace o viscerotropnim onemocnéni a ptidruzenych rizikovych faktorech
v oddilech 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti a oddile 4.8 Nezadouci ucinky:

e  Text pouzity k popisu varovani u star§ich osob se v jednotlivych zemich lisi.
e  Varovani proti o¢kovani u asymptomatickych pacientt s infekci HIV.
e  Varovani proti o¢kovani u osob s onemocnénim brzliku.

3. Dalsi nesrovnalosti mezi jednotlivymi ¢lenskymi staty se rovnéz objevuji v oddilech 4.2 Zptisob
podani, 4.5 Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a jiné formy interakce, 4.6 T¢hotenstvi a
kojeni a 6.2 Inkompatibility.

Podle ¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES ve znéni pozd¢jSich predpist pozadala spolecnost Sanofi
Pasteur MSD jménem drzitelti rozhodnuti o registraci (viz Pfiloha I stanoviska) o sladéni svych
1écivych ptipravkit STAMARIL a ptidruzenych nazvi 1éku. Lékova forma (prasek pro piipravu
injek¢ni suspenze s rozpoustédlem) a sila (jedna davka 0,5 ml obsahuje zivy virus zluté zimnice o
davce ne méné nez 1000 LD50 jednotek) jsou ve vSech zemich totozné. Od roku 2003 je vsak
STAMARIL na trhu v EU k dispozici ve dvou riznych balenich (1 davka a 10 davek). Baleni s vice
davkami je registrovano pouze v Ceské republice, Francii a Loty$sku. I kdyz piipravky v baleni s 1
davkou a vice davkami se 1i$i mnozstvim pomocnych latek u kone¢ného produktu, Zadatel si pieje
sladit SPC pro ob¢ velikosti baleni. Drzitel rozhodnuti o registraci pfedlozil dokumentaci a navrh SPC
dne 30. srpna 2005.



1. Doporuceni ohledné pouZivani u déti

U velmi malych déti existuje v souvislosti s vakcinou proti Zluté zimnici (YEL-AND) zvysené riziko
rozvoje neurotropniho onemocnéni. Z celkem 26 hlasenych ptipadu se jich 14 vyskytlo u kojenct do 4
m¢ésict véku, jeden piipad byl hlasen u ditéte ve v€ku 7 mésici a jeden ptipad u ditéte ve véku 3 let.
Zbylych 9 ptipadi YEL-AND se vyskytlo u dospivajicich nebo dospélych osob. Aktualnéjsi udaje

z nedavnych kampani zaméfenych na kontrolu globalniho vypuknuti onemocnéni v Brazilii prokazuji,
ze bylo podano piiblizn¢ 8 milionti davek vakciny détem mladSim 1 roku, aniz by byly hlaSeny
zavazné nezadouci piihody, jako napf. YEL-AND. Do soucasné doby bylo v kampanich zamétenych
na kontrolu globalniho vypuknuti onemocnéni v Africe a jizni Americe podano 110 milionti davek

STAMARILU, ptficemz se odhaduje, ze 10 % dévek bylo pouzito u déti mladsich 1 roku.

Po uvedeni STAMARILU na trh nebyly hlaseny zadné ptipady neurologickych nezadoucich tcink.
Globalni poradni skupina EPI (EPI, expanded program on immunization — rozsifeny program
imunizace) sice doporucuje, aby vakcina proti Zluté zimnici byla podavana détem od 6 mésici, avSak
do programu EPI se snadnéji integruje, pokud je podana spolu s vakcinou proti spalnickam ve véku 9
mésicu.

VéEk pro zahajeni ockovani vakcinou proti zluté zimnici je 9 mésicti. Vakcina je kontraindikovana u
déti mladsich 6 mésict. Aby se vSak zachovala moznost o¢kovat déti ve véku mezi 6 a 9 mesici

v ptipadech vypuknuti infekce, byly do SPC zatfazeny informace tykajici se této problematiky. SPC je
doplnéno v oddilech 4.1, 4.2, 4.3 s 4.4, kde se odrazi niz$i vékovy limit pro ockovani STAMARILEM.

2. Informace o viscerotropnim onemocnéni a piidruZenych rizikovych faktorech uvedena
v oddile 4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti a 4.8 NezZadouci uéinky

e Text pouZity k popisu varovani u starSich osob

U starsich osob byva pfi ockovani proti zluté zimnici vyssi frekvence vyznamnych nezadoucich
ucinki a nizsi vyskyt béznych nezavaznych nezadoucich G¢inkt. U zdravych starSich osob neni
snizena odpovéd’ neutralizacnich protilatek.

SPC obsahuje varovani ohledné pouzivani vakciny proti zluté zimnici u osob ve véku 60 let a vice.
Varovani dale obsahuje jednoznacné stanovisko, ze pied pouzitim vakciny proti zZluté zimnici je
zapotiebi peclivé vyhodnotit jeji pfinos a riziko.

¢ Varovani proti ockovani u asymptomatickych pacienti s infekci HIV

Na zaklad¢ dostupnych tdaji z klinickych studii hodnoticich bezpecnost podavani zivych
oslabenych vakcin (v€etné vakciny proti zluté zimnici) pacientiim s infekci HIV nelze ucinit obecné
ptijatelné doporuceni. Navic nedostatek béznych moznosti vysetfeni poctu CD4 bun¢k v fad¢ zemi a
dale skute¢nost, ze se prahové hodnoty poc¢tu CD4 bun¢k u dospélych z hlediska indikace

k ockovani lisi a mohou se vyznamné liSit pro ockovani u kojencti a starSich déti, byl do SPC
zatazen navrh soustiedit se na rozliSeni mezi symptomatickou a asymptomatickou infekei HIV. Jako
podporu pii rozhodovani, zda je ockovani indikovéno, lze dale vyuzit prahové hodnoty poctu CD4
bunék, pokud jsou v dané zemi stanoveny.

¢ Varovani proti o¢kovani u osob s onemocnénim brzliku

Je schvaleno varovani pro pouziti vakciny u specialnich populaci osob, ve kterém byla zohlednéna
skutecnost, Ze osoby s porusenou imunitni odpovedi zptisobenou vrozenou nebo ziskanou dysfunkci
brzliku mohou mit nizkou imunitni odpovéd’ a problematickou ochranu pii ockovani proti zluté
zimnici. Vybor CHMP pfipousti, ze kontraindikace u osob s anamnézou dysfunkce brzliku nebo po
tymektomii je zaloZena na malém poctu pozorovani provedenych po uvedeni piipravkl s ockovaci
latkou proti zluté zimnici na trh.



3.  DalSi rozpory
¢ Oddil 4.2 Zpiisob podani

Doporuceni podat vakcinu proti zIuté zimnici subkutanné (pod kizi) nebo intramuskularné (do svalu)
bylo zalozeno na standardu péce v dobé vyvoje STAMARILU na zacatku 80. let minulého stoleti. Po
zhodnoceni publikovanych dat se doporucuje, aby nejriiznéjsi vakciny proti zluté zimnici byly
podéavany subkutanne¢.

I pfesto, ze jsou o intramuskularnim pouziti STAMARILU k dispozici pouze omezena data a nebyly
provedeny zadné klinické studie, které by prokazaly, Ze oba zplisoby podani jsou srovnatelné, vétSina
¢lenskych stath EU povoluje oba zplisoby podani, tj. subkutanné i intramuskularné — s ohledem na
béznou ockovaci praxi. Tyto zptisoby podani jsou v souladu s doporu¢enimi WHO.

¢ Oddil 4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
¢ Oddil 6.2. Inkompatibility

e Podani s jinymi vakcinami

Udaje o podani STAMARILU s Vi polysacharidovymi vakcinami, vakcinami proti spalnic¢kam,
HAYV a Men A+C Cistym polysacharidovym vakcinam jsou omezené. Tyto studie vSak neprokazaly
zadné vyznamné problémy pii spole¢ném podani ptipravki a je tfeba piipustit, Zze spole¢né podavani
nekterych ockovacich latek predstavuje béznou praxi. Tyka se to zejména spolecného podavani
vakciny proti zluté zimnici a prvni davky vakciny proti spalnickdm u déti ve véku kolem 9—12
mésicl. STAMARIL tak 1ze podat ve stejnou dobu jako vakciny obsahujici tyfoidni kapsularni
polysacharid ¢i inaktivovany virus hepatitidy A (oddil 4.2). STAMARIL lze podavat ve stejnou
dobu jako vakcinu proti spalnickam, pokud to je v souladu s oficidlnimi doporucenimi (oddil 4.2).

o Michani STAMARILU s Vi vakcinou nebo vakcinou proti spalnickam

I kdyz tato praxe je schvalena v n¢kterych SPC zemi EU, vybor CHMP ma za to, Ze pfislusna data
jsou velmi omezend. Omezeni se tyka stari studii, pivodu populace osob zatazené do studii (napf.

v nékterych studiich pouze mladi zdravi dospéli jedinci), nedostatek podrobnosti o vakcinach,
analyzach, bezpecnosti, piipadné dodrzovani zésad spravné klinické praxe. Proto se hodnotitel zdraha
vzit tato data v potaz. Dale se zda, Ze neexistuje ditvod tyto vakciny pied jejich podanim pacienttim v
EU michat a vybor CHMP pro toto michani nenachazi zadnou podporu ani v doporucenich WHO.
Tato skuteCnost se odrazi v oddile 4.5 a 6.2 SPC.

o Spolecné podani s imunoglobuliny (IG)

Interakce imunoglobulinu (IG) s vakcinou proti zluté zimnici byla zkoumana u 160 zdravych osob

v USA. IG s titrem neutraliza¢nich protilatek > 640 byl podavan 0—7 dni pfed o¢kovanim a v kontrolni
skupin€ 28-35 dni po ockovani proti zluté zimnici. Pomér sérokonverze byl v obou skupinach
srovnatelny (82 a 83 %), coz ukazuje na to, Ze podani IG nema zadny vliv na replikaci viru ve vakciné
proti zluté zimnici. IG ziskané od evropskych darci dale obsahuji nizké hladiny titrti neutraliza¢nich
protilatek proti zluté zimnici nebo jsou tito titry nulové. Interference IG s imunitni odpovéedi na
vakcinu proti zluté zimnici je tedy nepravdépodobna, a neni proto zapotiebi zaradit do oddilu 4.5
udaje o potencialni interakci s IG.

e Oddil 4.6 Téhotenstvi a kojeni

I kdyz udaje o omezeném poctu Zen, kterym byl v té¢hotenstvi podan STAMARIL, nepoukazuji na
nezadouci ucinky tohoto 1éku na téhotenstvi ¢i zdravi plodu nebo novorozence, nejsou k dispozici
zadna relevantni epidemiologicka data z prizkumt po uvedeni 1éku na trh ¢i z literatury. Se
STAMARILEM nebyly provedeny zadné reprodukeni studie na zvifatech. Potencialni riziko pro
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¢loveka neni znamo. STAMARIL se ma podévat t€hotnym Zenam pouze tehdy, je-li to nezbytné nutné
(na ptiklad béhem vypuknuti infekce) a pouze po peclivém zvazeni moznych rizik a pfinosu ockovani

(0ddil 4.6).

Ackoliv riziko pfenosu viru z vakciny matetskym mlékem nelze obecné vyloucit, nebyly dosud
hlaseny nezadouci ptihody nebo ptenos viru vakeiny proti zluté zimnici z kojicich matek na dité. Aby
byla zachovana moznost ockovat kojici matky pfi epidemii infekce nebo pfi cestovani do vysoce
rizikovych oblasti, neni jiz o¢kovani kojicich matek striktni kontraindikaci, avsak je tfeba se jej, pokud
mozno, vyvarovat. Doporucuje se proto o¢kovat kojici matky pouze za specialnich situaci, jak je
uvedeno v oddile 4.6.

¢ Oddil 4.8 Nezadouci uinky

Drzitel rozhodnuti o registraci provedl vyhodnoceni dat o bezpecnosti se souc¢asnou farmaceutickou
formou STAMARILU v ramci v8ech klinickych studii.

Klinicky vyvoj vakciny proti zluté zimnici je soucasti vyvoje stabilizované zivé oslabené vakciny proti
zluté zimnici odvozené z pracovniho inokula IP/F2 a valida¢niho procesu nového pracovniho inokula
PV26. Celkem bylo provedeno 10 riznych studii. Nize uvadime souhrn tdaji o bezpecnosti:

Souhrn 8 studii provedenych v letech 1983 a 1988 v ramci vyvoje stabilizované Zivé oslabené vakciny proti

Zluté zimnici odvozené z pracovniho inokula IP/F2

Zkousejici Rok Vakcina #subj. | Vék (roky) Bezpecnost Imunitni

odpovéd’

Fabiyi A. 1983 | STAMARIL | 762 17-65 Z4dné zavazné NU 100% SK (*)

Gentilini M. 1984 | STAMARIL | 74 3-62 Z4dné zavazné NU Nezkoumano

Georges A.J. | 1984 | STAMARIL | 209 1-5 Z4dné zavazné NU 94% SK

Roche J. C. 1984 | STAMARIL | 45 Z4dné zavazné NU 95,5% SK
Wolga J. 1984 | STAMARIL | 49 16-71 Z4dné zavazné NU 93,8% SK
Amaril 146 Zadné zavazné NU 92,8% SK
Roche J. C. 1985 | STAMARIL | 115 19.8 [+ 48 m] | Zadné zavazné NU 100% SN
Amaril 143 Z4dné zavazné NU 99,3% SN

Pivetaud J. P. 1986 | STAMARIL | 370 1-70 74dné zavarné NU Nezkoumano
Roberts J. 1988 | STAMARIL | 58 Dospéli Zadné zavazné NU 100% SK
Arilva 59 Z4dné zavazné NU 100% SK

Zkratky: # subj: poCet subjektii; SK: sérokonverze; SN: séroneutralizace; NU: nezadouci uéinky; (*) zkoumano

na 322 subjektech




Souhrn 4 studii provedenych v letech 1987 a 1998 v ramci vyvoje stabilizované Zivé oslabené vakciny proti

Zluté zimnici odvozené z pracovniho inokula PV26

Zkousejici Rok Vakcina #sub | VéEk (roky) Bezpecnost Imunitni
odpovéd
Goujon C. 1987 | STAMARIL | 18 Dospéli Zadné zavazné NU | 100% SK (*)
Thabaut A. 1988 | Sarze P5050 | 20 Dospéli Zadné zavazné NU | 100% SK
Sarze P5095 | 20 Zadné zavazné NU | 96% SK
Sarze P5126 | 20 Zadné zavazné NU | 76% SK
Sarze P5139 | 20 Z4dné zavazné NU | 50% SK
Muzellec 1989 | Sarze P5659 | 54 18-30 Zadné zavazné NU | 100% SK
Sarze N5049 | 54 Zadné zavazné NU | 100% SK
Sarze P5139 | 54 Z4dné zavazné NU | 100% SK
ZuckermanJ. | 1997 | STAMARIL | 106 18-65 Zadné zavazné NU | 100% SK
Arilvax 105 18-69 Zadné zavazné NU | 99% SK

Zkratky: # subj: poget subjekt(; ve studiich Thabauta a Muzelleca byly pouZity rizné $arze STAMARILU; SK: sérokonverze; NU:
nezadouci uginky

Béhem klinického vyvoje stabilizované zivé oslabené vakciny proti zluté zimnici z pracovnich inokul
Sarzi IP/F2 a PV26 bylo sledovano celkem 2048 osob z hlediska vyskytu nezadoucich piihod. Celkem
1158 osob se rovnéz zucastnilo hodnoceni imunitni odpovédi. Celkova mira sérokonverze byla
vypoétena na 97 %, véetné vysledku slabé ti¢innosti $arze P5139 ve studii provedené Thabautem a
Meyranem. Kdyz byla v dalsi srovnavaci dvojité zaslepené studii pouzita stejna Sarze, u 54
ockovanych osob byla pozorovéna 100% mira sérokonverze. U dobrovolnikii ve studii nebyly hlaSeny
zadné nezadouci ptihody.

Celkem 453 osob dostalo bud’ nestabilizovanou vakcinu proti zluté zimnici nebo konkuren¢ni vakcinu
proti zluté zimnici a mira sérokonverze a profil nezadoucich ucinki byl obdobny.

Kone¢né znéni textu oddilu 4.8 (viz ptilozeny SPC) bylo po této analyze schvaleno.

ZDI"JVODNENi POTREBNYCH I’JPRAV, \Y4 SOUHRNECHIUDAJI? O PRIPRAVKU,
OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVYCH INFORMACICH

Na zaklad¢é dokumentace predlozené drzitelem rozhodnuti o registraci a po odborné diskusi v ramci
vyboru vybor CHMP dospél k zavéru, ze pomér piinosu a rizika u STAMARILU a ptidruzenych
nazvu léku je priznivy pro pouzivani pii:

Aktivni imunizaci proti zluté zimnici u osob od 9 mésict véku:

e v piipadé cestovani do endemické oblasti, projizdéni touto oblasti nebo v ptipadé dlouhodobého
pobytu v této oblasti;

e pii cestovani do zemé¢, pro niz je vyZadovan Mezinarodni ockovaci prikaz (v zavislosti nebo
nezavisle na pfedchozi trase cesty);

e pfi praci s potencialn¢ infekénim materidlem (napt. zaméstnanci laboratoii).

Rozpory zjisténé a zacatku postupu predlozeni zalezitosti k pfezkoumani byly vyteseny.
ZDUVODNENI POTREBNYCH UPRAV V SOUHRNECH UDAJU O PRIPRAVKU

Jelikoz,
e piedmétem predlozeni zalezitosti k posouzeni bylo sladéni souhrnti udajii o ptipravku,
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e souhrn udaji o ptipravku navrzeny drziteli rozhodnuti o registraci, byl posouzen podle piedlozené
dokumentace a odborné diskusi v rdmci vyboru,

vybor CHMP doporucil upravu rozhodnuti o registraci, k némuz nalezejici souhrn udajii o pfipravku,

oznaceni na obalu a pfibalova informace jsou uvedeny v Ptiloze III stanoviska vyboru CHMP pro
STAMARIL a ptidruzené nazvy 1éku (viz Ptiloha I stanoviska).
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PRILOHA 111
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU, OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE

Poznamka: Tento souhrn udaji o pripravku, oznaceni na obalu a pribalové informace tvorily
prilohu rozhodnuti Komise o tomto pouZiti clanku pro 1é¢ivé pripravky obsahujici vakcina proti
Zluté zimnici (Ziva). V té dobé€ se jednalo o platné znéni textu.

Poté, co Komise prijme rozhodnuti, provedou prislusné organy ¢lenskych stati poZadované
upravy informaci o piipravku.

Z tohoto diivodu se tento souhrn udaji o pripravku, oznaceni na obalu a piibalové informace
nemusi nutné shodovat se sou¢asnym znénim textu.
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

JEDNODAVKOVA BALENI
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1. NAZEV PRiPRAVKU

STAMARIL

Prasek pro piipravu injekéni suspenze s rozpoustédlem.
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 LDs, jednotek *

! pomnozeny v kutecich embryich prostych specifickych patogend
? statisticky stanovena smrtelna davka u 50 % testovanych zvifat

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

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

Pted rekonstituci je prasek bézovy az oranzovobézovy; rozpoustédlo je Ciré a bezbarvé.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

STAMARIL je indikovan k aktivni imunizaci proti zZluté zimnici u osob:

= cestyjicich do endemické oblasti nebo projizdéjicich endemickou oblasti nebo Zijicich
v endemické oblasti,

= cestujicich do jakékoli zemé, ktera pii vstupu vyZaduje mezinarodni o¢kovaci prikaz (to mize
nebo nemusi zaviset na piedchozi trase).

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

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 pacientt.

Aby bylo zajisténo dodrzovani piedpisti o ockovani a aby bylo ockovani ufedné uznano, musi byt
vakcina proti zluté zimnici aplikovana v o¢kovacim stiedisku schvaleném Svétovou zdravotnickou
organizaci (WHO) a ockovani musi byt zapsano do mezinarodniho ockovaciho prikazu. 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
Dospéli a déti od 9 mésict veéku: jedna davka 0,5 ml rekonstituované vakciny.

Déti do 9 meésicti véku: Vakcina se nesmi podat détem mladsim 6 mésicii (viz bod 4.3).

Ockovani proti zluté zimnici se obvykle nedoporucuje u déti ve véku od 6 do 9 mésicti s vyjimkou
zvlastnich okolnosti a v souladu s dostupnymi oficidlnimi doporucenimi (viz bod 4.4). V takovém
pripadé¢ je davka stejna jako u starSich déti a dospélych.
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Ockovani by mélo byt provedeno nejméné 10 dnti ped vstupem do endemické oblasti, protoze
ochranné imunity nemusi byt dosazeno dokud neuplynula minimalné tato doba.

Starsi lidé

Davka je stejna jako u dospé€lych. Vzhledem k vys§imu 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 piipad¢, ze existuje znacné a nevyhnutelné riziko

ziskani infekce Zluté zimnice (viz bod 4.4 a 4.8).

Preockovani:

Ptfeockovani jednou davkou 0,5 ml se doporucuje kazdych 10 let u osob, které jsou v riziku
expozice.

Podle mezinarodnich zdravotnich ptedpist je pro platnost potvrzeni o o¢kovani vyzadovano
preockovani kazdych 10 let podanim stejné davky jako pii zakladnim ockovani.

Zpiisob podani:
Vakcinu se doporucuje aplikovat subkutanni cestou.

Intramuskularni podani je mozné, pokud je to v souladu s platnymi oficialnimi doporuc¢enimi. Pii
intramuskularnim podani jsou doporuc¢enymi misty aplikace anterolateralni strana stehna u kojencii a
batolat (ve v€ku 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, kuteci bilkoviny nebo na kteroukoli slozku pfipravku
STAMARIL

= Zavazné hypersenzitivni reakce (napft. anafylaxe) po predchozi davce vakciny proti Zluté zimnici.

= Imunosuprese vrozena ¢i idiopaticka, nebo imunosuprese v diisledku 1éCby systémovymi steroidy
(v davce vyssi, nez je standardni davka pii lokalnim pouziti nebo inhalaci), radioterapii nebo
cytotoxickymi pfipravky.

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

= Symptomaticka HIV infekce.

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

= V¢k do 6 mésict (vizbod 4.2 a 4.4).

= Aktualni t€zky febrilni stav.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Stejné jako u vSech injek¢nich vakcin by méla byt vzdy pohotové dostupna vhodna 1ékatska 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 predpisy. Pred
zvazenim podani vakciny proti Zluté zimnici je nutné pecliveé identifikovat osoby, u kterych miize byt
vys$i riziko vyskytu nezadoucich uéinki 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 nasledky v nekterych ptipadech (viz bod 4.8).
Klinické projevy se objevily do jednoho mésice po ockovani a zahrnuji vysokou horecku s bolesti
hlavy, mohou se vyvinout do jednoho nebo vice z nasledujici stavii: zmatenost,
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encefalitida/encefalopatie, meningitida, loziskové neurologické deficity nebo Guillain-Barré syndrom.
Doposud se toto postizeni objevilo u osob po zédkladnim o¢kovani. Riziko se zda byt vyssi u osob
star§ich 60 let, ale ptipady byly hlaseny také u mladSich osob.

Viscerotropni nemoc souvisejict s vakcinou proti Zluté zimnici

Velmi vzacné byla po ockovani hlaSena viscerotropni nemoc (YEL-AVD) souvisejici s vakcinou proti
zluté zimnici, ktera pfipomina fulminantni infekei 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 respira¢ni selhani. Mortalita se pohybuje kolem 60 %. Doposud se v§echny
ptipady YEL-AVD objevily u osob po zakladnim ockovani a nastoupily do 10 dnti 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 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
1é¢ba docasna, doporucuje se odlozit ockovani az do obnoveni imunitnich funkci. U pacientt
uzivajicich systémové kortikosteroidy 14 dnti ¢i déle, se doporucuje pockat a o¢kovat

ne diive nez jeden mésic po ukonceni 1é¢by.

Infekce HIV

STAMARIL se nesmi aplikovat osobam se symptomatickou infekci HIV nebo

asymptomatickou infekci HIV doprovazenou prikazem narusené imunitni funkce (viz bod 4.3).
V soucasnosti vSak nejsou k dispozici dostatecna data, aby bylo mozné stanovit imunologické
parametry, které by rozlisily osoby, které by mohly byt bezpe¢né ockovany a jez si mohou
vytvofit ochrannou imunitni odpovéd’, od té€ch, u nichz by bylo ockovani nebezpecné a neucinné.
Jestlize tedy osoba s asymptomatickou HIV infekci nevyhnutelné musi cestovat do endemické
oblasti, je tfeba pii zvazovani potencialnich rizik a ptinost o¢kovani vzit v ivahu platné oficialni
predpisy.

Déti narozené HIV pozitivhim matkdm

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

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

Vek

Déti ve véku 6 az 9 mésict

STAMARIL se nesmi podat détem mlad$im 6 mésict (viz bod 4.3). Déti ve véku 6 az 9 mesict by
mély byt o¢kovany pouze za zvlastnich okolnosti (napt. pti velkych epidemiich) a na zakladé
aktualniho oficialniho doporuceni.

Osoby starsi 60 let

Ve véku nad 60 let se zda byt vyssi vyskyt nekterych zavaznych a potencialné smrtelnych
nezadoucich reakci (v€etné 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 intramuskulédrni injekce mtize zpisobit v misté vpichu hematom, STAMARIL se nesmi
aplikovat intramuskularni cestou osobam s jakoukoli poruchou krvacivosti, jako je hemofilie
nebo trombocytopenie, ani osobam na antikoagulacni 16¢bé. V téchto ptipadech by mél byt pouzit
subkutanni zptisob podani.

Tato vakcina nesmi byt podana osobam se vzacnou dédi¢nou poruchou intolerance fruktozy.
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4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

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

STAMARIL se smi podavat soucasné€ s vakcinou proti spalnickam, je-li to v souladu s oficialnim
doporucenim.

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, vys$i nez standardni davka lokalnich nebo inhala¢nich steroidti nebo jinych
latek).Viz bod 4.3.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Té&hotenstvi

S ptipravkem STAMARIL nebyly provedeny reproduk¢ni studie na zvifatech a potencialni

riziko pro &lovéka neni znamé. Udaje o podani omezenému poétu t&hotnych Zen nenaznaduji zadné
nezadouci ucinky ptipravku STAMARIL na prabéh téhotenstvi nebo na zdravi plodu/novorozence.
Nicméné, ptipravek STAMARIL se téhotnym zenam podava jen v nutnych piipadech a pouze po
peclivém zvazeni potencialnich rizik a ptinost.

Kojeni

Neni znamo, zda se zivy atenuovany virus zluté zimnice vylucuje do zvifeciho nebo lidského
matefského mléka. Ackoli nebyly hlaSeny zadné ptipady prenosu viru vakciny z kojici matky na
dit¢, STAMARIL by nem¢l byt podan kojicim matkam, pokud to neni nevyhnutelné.

4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Studie hodnotici t¢inky na schopnost fidit a pouzivat stroje nebyly provedeny.
4.8 Nezadouci ucinky

Udaje z klinickych studii

V klinickych studiich patfily mezi nejéastéjsi nezadouci ucinky po aplikaci vakciny lokalni reakce,
které byly hlaSeny u pfiblizné 16 % subjekti.

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 zpisobem:

= velmi casté: > 10%

= Casté:>21%a<10%

= méne Casté: 20,1 %a<l1%

Poruchy nervového systému
Velmi Casté: bolest hlavy

Gastrointestinalni poruchy
Casté: nevolnost, prijem, zvraceni
Mén¢ casté: brisni bolest

Poruchy pohybového systému a pojivovych tkdni
Casté: myalgie
Méng¢ Casté: artralgie

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

Udaje z postmarketingovych zkusenosti
Z postmarketingovych zkuSenosti s pouzivanim piipravku 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

Poruchy imunitniho systému
Anafylaxe, angioedém

Poruchy nervového systému

Po ockovani proti zluté zimnici byly hlaSeny piipady neurotropni nemoci (zndmé jako YEL-AND), v
nékterych piipadech se smrtelnymi nasledky (viz bod 4.4). YEL-AND se muize projevit vysokou
horeckou s bolesti hlavy a miize se vyvinout do jednoho nebo vice z nasledujicich stavii: zmatenost,
letargie, encefalitida, encefalopatie a meningitida (viz bod 4.4.).

Byly hlaSeny i dalsi neurologické piiznaky a symptomy zahrnujici kiece, syndrom Guillain-Barré
nebo loziskovy neurologicky deficit.

Poruchy kiize a podkozi

Vyrazka, koptivka

Celkové a jinde nezatfazené poruchy a lokalni reakce po podani

Po ockovani proti zluté zimnici byly hlaSeny pfipady viscerotropni nemoci (zndmé jako YEL-AVD a
drive popsané jako,,febrilni multiorganové selhani*), v nékterych ptipadech se smrtelnymi nasledky
(viz bod 4.4). YEL-AVD se mtze projevit horeckou, inavou, myalgii, bolesti hlavy, hypotenzi a mtize
vyvinout se do jednoho nebo vice nasledujicich stavii: metabolicka aciddza, 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. a 4.4).

V¢ek 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 ptipad predavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: vakcina proti zluté 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 ptijemcii k subklinické infekci
s naslednou tvorbou specifickych lymfocytti B a T a tvorbou protilatek v krvi.

Ochranna imunita vznika pfiblizné od 10. dne po ockovani. Ackoli mezinarodni zdravotnické
predpisy vyzaduji preoCkovani v intervalech 10 let pro zachovani platnosti ockovaciho potvrzeni ,
ur¢ita mira imunity pravdépodobné pietrvava déle nez 10 let.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Nebyly provedeny zadné farmakokinetické studie.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Predklinické 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

Siran hotecnaty

Rozpoustédlo:

Chlorid sodny

Voda na injekci.

6.2 Inkompatibility

Vakcina nesmi byt misena s zadnymi dal§imi [é¢ivymi piipravky.
6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky
Po rekonstituci se musi pfipravek okamzité podat.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v chladniéce (2°C — 8°C). Chraite pied mrazem. Uchovavejte injekéni lahvicku
v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Podminky uchovavani rekonstituovaného 1é¢ivého pripravku viz bod 6.3.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Prasek v injekéni lahviccee (sklo typu I) se zatkou (chlorobutyl) a hlinikovym odtrhovacim vickem +
0,5 ml rozpoustédla v predpInéné injekéni stiikacee (sklo typu I), s pistovou zatkou
(chlorobromobutyl), pfipojenou jehlou a krytem na jehlu (ptirodni guma nebo polyizopren) nebo
vickem (chlorobromobutyl) — velikost baleni 1, 10 nebo 20.

Nasledujici presentace nemusi byt registrovany v zavislosti na zemi. Jejich implementace bude

posuzovana narodng.
Prasek v injekéni lahviccee (sklo typu I) se zatkou (chlorobutyl) a hlinikovym odtrhovacim vickem +
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0,5 ml rozpoustédla v predplnéné injekéni stiikacce (sklo typu 1), s pistovou zatkou
(chlorobromobutyl), bez ptipojené jehly a s vickem (chlorobromobutyl) — velikost baleni 1, 10 nebo
20.

Prasek v injekéni lahviccee (sklo typu I) se zatkou (chlorobutyl) a hlinikovym odtrhovacim vickem +
0,5 ml rozpoustédla v ptedpInéné injekéni stiikacee (sklo typu I), s pistovou zatkou
(chlorobromobutyl), bez ptipojené jehly, a s vickem (chlorobromobutyl) s 1 ¢i 2 samostatnymi jehlami
priloZzenymi v blistru — velikost baleni 1a 10.

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

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku

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

Prasek se rekonstituuje pridanim rozpoustédla z pfedplnéné injekéni stiikacky do injekéni lahvicky.
Injekéni lahvicka se protfepe a po Gplném rozpusténi se ziskana suspenze nasaje do téze stiikacky
pro injekei.

Pted podanim musi byt rekonstituovana vakcina dtikladné protepana.

Pouzijte okamzité po rekonstituci.

Po rekonstituci v roztoku chloridu sodného ma STAMARIL vzhled bézové az rizovobézové injekéni
suspenze.

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

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

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

8. REGISTRACNI CISLO(A)

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

10. DATUM REVIZE TEXTU
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
VICEDAVKOVA BALENI

Toto baleni se nevztahuje na vS§echny zemé. Do SPC se doplni narodni udaje.
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1. NAZEV PRiPRAVKU

STAMARIL

Prasek pro piipravu injekéni suspenze s rozpoustédlem.
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 LDs, jednotek

! pomnozeny v kutecich embryich prostych specifickych patogend
? statisticky stanovena smrtelna davka u 50 % testovanych zvifat

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

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

Pted rekonstituci je prasek bézovy az oranzovobézovy; rozpoustédlo je Ciré a bezbarvé.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

STAMARIL je indikovan k aktivni imunizaci proti zZluté zimnici u osob:

= cestyjicich do endemické oblasti nebo projizdéjicich endemickou oblasti nebo Zijicich
v endemické oblasti,

= cestujicich do jakékoli zemé, ktera pii vstupu vyZaduje mezinarodni o¢kovaci prikaz (to mize
nebo nemusi zaviset na piedchozi trase).

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

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 pacientt.

Aby bylo zajisténo dodrzovani piedpisti o ockovani a aby bylo ockovani ufedné uznano, musi byt
vakcina proti zluté zimnici aplikovana v o¢kovacim stiedisku schvaleném Svétovou zdravotnickou
organizaci (WHO) a ockovani musi byt zapsano do mezinarodniho ockovaciho prikazu. Potvrzeni o
ockovani plati po dobu 10 let od 10. dne po ockovani a okamzité po pieockovani.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Davkovani:

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

Déti do 9 mésict véku: Vakcina se nesmi podat détem mladsim 6 mésict (viz bod 4.3).
Ockovani proti zluté zimnici se obvykle nedoporucuje u déti ve véku od 6 do 9 mésicti s vyjimkou
zvlastnich okolnosti a v souladu s dostupnymi oficialnimi doporucenimi (viz bod 4.4). V takovém
pripadé je davka stejna jako u starSich déti a dospélych.
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Ockovani by m¢lo byt provedeno nejméné 10 dnti pted 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$$imu riziku vazného a potencialné smrtelného
onemocnéni souvisejiciho s vakcinou proti zluté zimnici u osob starsich 60 let, by v§ak méela byt
vakcina aplikovana pouze v ptipad¢, Ze existuje zna¢né a nevyhnutelné riziko

ziskani infekce zIuté zimnice (viz bod 4.4 a 4.8).

Pteockovani:

Preockovani jednou davkou 0,5 ml se doporucuje kazdych 10 let u osob, které jsou v riziku
expozice.

Podle mezinarodnich zdravotnich ptedpist je pro platnost potvrzeni o ockovani vyZzadovano
preockovani kazdych 10 let podanim stejné davky jako pii zakladnim o¢kovani.

Zpiisob podani:
Vakcinu se doporucuje aplikovat subkutanni cestou.

Intramuskularni podani je mozné, pokud je to v souladu s platnymi oficialnimi doporuc¢enimi. Pti
intramuskularnim podani jsou doporu¢enymi misty aplikace anterolateralni strana stehna u kojencti 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, kuteci bilkoviny nebo na kteroukoli slozku ptipravku
STAMARIL

= Zavazné hypersenzitivni reakce (napf. anafylaxe) po ptedchozi davce vakciny proti Zluté zimnici.

= Imunosuprese vrozena ¢i idiopaticka, nebo imunosuprese v diisledku 1éCby systémovymi steroidy
(v davce vyssi, nez je standardni davka pii lokalnim pouziti nebo inhalaci), radioterapii nebo
cytotoxickymi ptipravky.

= Dysfunkce brzliku v anamnéze (v¢etn¢ tymomu a tymektomie).

= Symptomaticka HIV infekce.

=  Asymptomatickd HIV infekce doprovazena prikazem narusené imunitni funkce (viz bod 4.4).

= V¢k do 6 mesict (vizbod 4.2 a 4.4).

= Aktudlni tézky febrilni stav.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Stejné jako u vSech injek¢nich vakein by méla byt vzdy pohotové dostupna vhodna 1ékatska 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 piedpisy. Pied
zvazenim podani vakciny proti Zluté zimnici je nutné peclivé identifikovat osoby, u kterych mtize byt
vy$si riziko vyskytu nezadoucich ucinkli po o¢kovani (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 nasledky v nékterych piipadech (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 nebo vice z nasledujici stavli: zmatenost,
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encefalitida/encefalopatie, meningitida, loziskové neurologické deficity nebo Guillain-Barré syndrom.
Doposud se toto postizeni objevilo u osob po zédkladnim o¢kovani. Riziko se zda byt vyssi u osob
star§ich 60 let, ale ptipady byly hlaseny také u mladSich osob.

Viscerotropni nemoc souvisejici s vakcinou proti zluté zimnici

Velmi vzacné byla po ockovani 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 horecku, inavu, myalgii, bolesti hlavy, hypotenzi a mohou se vyvinout do jednoho
nebo vice z nasledujicich stavii: metabolické acidoza, svalova a jaterni cytolyza, lymfocytopenie a
trombocytopenie, renlni a respiracni selhdni. Mortalita se pohybuje kolem 60 %. Doposud se v§echny
pripady YEL-AVD objevily u osob po zakladnim ockovani a nastoupily do 10 dnti po ockovani.
Riziko se zda byt vyssi u osob starsich 60 let, ale pripady byly hlaseny také u mladsich osob.
Onemocnéni brzliku je povazovano za dalsi potencidlni rizikovy faktor (viz bod 4.3 a 4.8).

Imunosuprimované osoby

STAMARIL nesmi byt podan imunosuprimovanym osobam (viz bod 4.3). Pokud je imunosupresivni
1é¢ba docasna, doporucuje se odlozit ockovani az do obnoveni imunitnich funkci. U pacientl
uzivajicich systémové kortikosteroidy 14 dnil ¢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 prikazem narusené imunitni funkce (viz bod 4.3).
V soucasnosti v§ak nejsou k dispozici dostate¢na data, aby bylo mozné stanovit imunologické
parametry, které by rozliSily osoby, které by mohly byt bezpe¢né ockovany a jez si mohou
vytvorfit ochrannou imunitni odpovéd’, od té€ch, u nichz by bylo ockovani nebezpecné a netcinné.
Jestlize tedy osoba s asymptomatickou HIV infekei nevyhnutelné musi cestovat do endemické
oblasti, je tfeba pfi zvazovani potencialnich rizik a ptinost o¢kovani vzit v ivahu platné oficialni
predpisy.

Déti narozené HIV pozitivnim matkam

Déti ve véku nejméné 6 mésicii (viz bod 4.2 a 4.3 a nize) mohou byt ockovany, pokud je potvrzeno, ze
nejsou infikovany virem HIV.

U déti s HIV infekcei, ve veku nejméné 6 mésict, které potencialné potiebuji ochranu proti zluté
zimnici, by mél o vhodnosti o¢kovani rozhodnout specializovany tym pediatri.

Vek

Déti ve véku 6 az 9 mésict

STAMARIL se nesmi podat détem mlad$im 6 mésict (viz bod 4.3). Déti ve véku 6 az 9 mesicl by
mély byt ockovany pouze za zvlastnich okolnosti (napt. pii velkych epidemiich) a na zakladé
aktualniho oficialniho doporuceni.

Osoby starsi 60 let

Ve véku nad 60 let se zda byt vyssi vyskyt nekterych zavaznych a potencialné smrtelnych
nezadoucich reakei (v€etné 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 mtize zptisobit v mist¢ vpichu hematom, STAMARIL se nesmi
aplikovat intramuskularni cestou osobam s jakoukoli poruchou krvacivosti, jako je hemofilie
nebo trombocytopenie, ani osobam na antikoagulacni 16¢bé. V téchto ptipadech by mél byt pouzit
subkutanni zptisob podani.

Tato vakcina nesmi byt podana osobam se vzacnou dédi¢nou poruchou intolerance fruktozy.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

STAMARIL nesmi byt misen v jedné injekéni stfikacce s jinymi vakcinami nebo 1é¢ivymi
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pripravky. Je-li nutné podat soucasné s vakcinou STAMARIL jinou injek¢ni 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 doporucenim.

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, vys$i nez standardni davka lokalnich nebo inhala¢nich steroidti nebo jinych
latek). Viz bod 4.3.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Té&hotenstvi

S pripravkem STAMARIL nebyly provedeny reprodukéni studie na zviratech a potencialni

riziko pro &lovéka neni znamé. Udaje o podani omezenému poétu t&hotnych Zen nenaznaduji zadné
nezadouci ucinky ptipravku STAMARIL na pribeh téhotenstvi nebo na zdravi plodu/novorozence.
Nicméné, pripravek STAMARIL se t€hotnym Zendm podava jen v nutnych pfipadech a pouze po
peclivém zvazeni potencialnich rizik a piinost.

Kojeni

Neni znamo, zda se zivy atenuovany virus zluté zimnice vylucuje do zviteciho nebo lidského
matefského mléka. Ackoli nebyly hlaSeny zadné ptipady prenosu viru vakciny z kojici matky na
dit¢, STAMARIL by nem¢l byt podan kojicim matkam, pokud to neni nevyhnutelné.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Studie hodnotici u¢inky 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 % subjekti.

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 zpisobem:

= velmi casté: = 10%

= Casté:=>21%a<10%

= méne Casté: 20,1 %a<1%

Poruchy nervového systému
Velmi Casté: bolest hlavy

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

Poruchy pohybového systému a pojivovych tkdni
Casté: myalgie
Meéné¢ Casté: artralgie

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

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

Poruchy krve a lymfatického systému
Lymfadenopatie

Poruchy imunitniho systému
Anafylaxe, angioedém

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

Byly hlaseny i dalsi neurologické ptiznaky a symptomy zahrnujici kiece, syndrom Guillain-Barré
nebo loziskovy neurologicky deficit.

Poruchy kaze a podkozi
Vyrazka, koptivka

Celkové a jinde nezatfazené poruchy a lokalni reakce po podani

Po ockovani proti zluté zimnici byly hlaSeny pfipady viscerotropni nemoci (zndmé jako YEL-AVD a
dtive popsané jako,,febrilni multiorganové selhani®), v nékterych ptipadech se smrtelnymi nasledky
(viz bod 4.4). YEL-AVD se miiZe projevit horeckou, inavou, myalgii, bolesti hlavy, hypotenzi a mtize
vyvinout se do jednoho nebo vice nasledujicich stavii: metabolicka acid6za, svalova a jaterni cytolyza,
lymfocytopenie a trombocytopenie, rendlni a respiracni selhani.

Dalsi informace o specialni populaci

Vrozeny nebo ziskany imunodeficit byl identifikovan jako rizikovy faktor u neurotropni nemoci (viz
bod 4.3. a 4.4).

Vek 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 ptipad predavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: vakcina proti zluté zimnici (Ziva)]
ATC kéd: JO7B L1

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

Ochranna imunita vznika pfiblizn€ od 10. dne po ockovani. 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.
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5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Predklinické tidaje neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢loveka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Prasek:

Laktéza

Sorbitol E420
L-histidin-hydrochlorid
L-alanin

Chlorid sodny

Chlorid draselny
Hydrogenfosforec¢nan sodny
Dihydrogenfosfore¢nan draselny
Chlorid vapenaty

Siran hofecnaty

Rozpoustédlo:
Chlorid sodny
Voda na injekei.

6.2 Inkompatibility
Vakcina nesmi byt misena s zadnymi dal$imi léCivymi piipravky.
6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky
Po rekonstituci musi byt ptipravek uchovavan v chladnicce (2°C — 8°C) a musi byt podan do 6 hodin.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C). Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte injek¢ni lahvicku
v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Podminky uchovavani rekonstituovaného lé¢ivého ptipravku viz bod 6.3.
6.5 Druh obalu a velikost baleni

Prasek (10 davek) v injekeni lahvicee (sklo typu I) se zatkou (chlorobutyl) + 5 ml rozpoustédla
v injekéni lahviccee (sklo typu I), se zatkou (chlorobutyl) — velikost baleni 1, 10 nebo 20.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti a typy baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pFipravku

Prasek se rekonstituuje ve své lahvicce pfidanim malého mnozstvi injekéniho roztoku chloridu
sodného 9 mg/ml (0,9%).

Lahvicka se dikladné protiepe, po rozpusténi se ziskana suspenze nasaje do injekéni stiikacky a prida
se ke zbytku rozpoustédla. Pfed podanim je nutné rekonstituovanou vakcinu dikladné protrepat.

Pro kazdé ockovani se nasaje do injekéni stiikacky 0,5 ml.

Rekonstituce a nasati vakciny se musi provadét za aseptickych podminek.

Po rekonstituci ma STAMARIL vzhled bézové az rizovobézové injekéni suspenze.
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Nesmi dojit ke kontaktu s dezinfekénimi prostiedky, protoZe by mohly virus inaktivovat.
Vsechen nepouzity piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky,
nejlépe tepelnou inaktivaci nebo spalenim.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

8. REGISTRACNI CISLO(A)

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

10. DATUM REVIZE TEXTU
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OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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OZNACENI NA OBALU

JEDNODAVKOVA BALENI
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

STAMARIL - karton pro injeké¢ni lahvicku 0,5 ml a injekéni stéikacku — krabicka 1-10-20

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

STAMARIL (nebo mistni obchodni nazev)
Prasek pro ptipravu injekéni suspenze s rozpoustédlem.
Vakcina proti zluté zimnici (Ziva).

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Po rekonstituci 1 davka (0,5 ml) obsahuje:
Virus febris flavae' kmen 17 D-204 (Zivy, oslabeny) ............... ne méné nez 1000 LDs, jednotek

! pomnozeny v kufecich embryich prostych specifickych patogenii
? statisticky stanovena smrtelna davka u 50 % testovanych zvitat

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Prasek: laktoza, sorbitol , L-histidin-hydrochlorid, L-alanin, chlorid sodny, chlorid draselny,
hydrogenfosfore¢nan sodny, dihydrogenfosforecnan draselny, chlorid vapenaty, siran hofecnaty
Rozpoustedlo: chlorid sodny (0,4%), voda na injekci.

| 4.  LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Prasek pro ptipravu injekcni suspenze s rozpoustédlem

Toto baleni obsahuje 1 jednodavkovou injekeni lahvicku + 1 predplnénou injekéni stiikacku

Toto baleni obsahuje 10 jednodavkovych injekénich lahvicek + 10 predplnénych injekénich stiikacek
Toto baleni obsahuje 20 jednodavkovych injekénich lahvicek + 20 predplnénych injekénich strikacek

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni nebo intramuskularni podani.
Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C — 8°C). Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte injek¢ni lahvicku
v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

<[doplni se narodni udaje] >

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

<[doplni se narodni udaje] >

| 13. CISLO SARZE

Cs.:

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

<[doplni se narodni udaje] >
Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na Iékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

STAMARIL — karton pro injekéni lahvi¢ku 0,5 ml a injekéni stfikacku bez jehly s 1
samostatnou jehlou— krabicka 1-10

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

STAMARIL (nebo mistni obchodni nazev)
Prasek pro ptipravu injekcni suspenze s rozpoustédlem.
Vakcina proti zZluté zimnici (ziva).

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Po rekonstituci 1 davka (0,5 ml) obsahuje:
Virus febris flavae' kmen 17 D-204 (Zivy, oslabeny) ............... ne méné nez 1000 LDs, jednotek >

! pomnozeny v kufecich embryich prostych specifickych patogent
? statisticky stanovena smrtelna davka u 50 % testovanych zvitat

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Prasek: laktoza, sorbitol , L-histidin-hydrochlorid, L-alanin, chlorid sodny, chlorid draselny,
hydrogenfosfore¢nan sodny, dihydrogenfosfore¢nan draselny, chlorid vapenaty, siran hotecnaty
Rozpoustédlo: chlorid sodny (0,4%), voda na injekeci.

| 4.  LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Prasek pro pfipravu injekéni suspenze s rozpoustédlem.

Toto baleni obsahuje 1 jednodavkovou injekeni lahvi¢ku + 1 prfedplnénou injekéni stiikacku s 1
samostatnou jehlou

Toto baleni obsahuje 10 jednodavkovych injekénich lahvicek + 10 predplnénych injekénich
stiikacek s 10 samostatnymi jehlami

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni nebo intramuskularni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C — 8°C). Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte injekéni lahvicku
v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

<[doplni se narodni udaje] >

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

<[doplni se narodni udaje] >

| 13.  CISLO SARZE

Cs.:

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

<[doplni se narodni udaje] >
Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na Iékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

STAMARIL - karton pro injekéni lahvi¢ku 0,5 ml a injek¢ni stfikac¢ku bez jehly se 2
samostatnymi jehlami— krabicka 1-10

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

STAMARIL (nebo mistni obchodni nazev)
Prasek pro ptipravu injekcni suspenze s rozpoustédlem.
Vakcina proti zZluté zimnici (ziva).

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Po rekonstituci 1 davka (0,5 ml) obsahuje:
Virus febris flavae' kmen 17 D-204 (Zivy, oslabeny) ............... ne méné nez 1000 LDs, jednotek >

! pomnozeny v kufecich embryich prostych specifickych patogent
? statisticky stanovena smrtelna davka u 50 % testovanych zvitat

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Prasek: laktoza, sorbitol , L-histidin-hydrochlorid, L-alanin, chlorid sodny, chlorid draselny,
hydrogenfosfore¢nan sodny, dihydrogenfosfore¢nan draselny, chlorid vapenaty, siran hotecnaty
Rozpoustédlo: chlorid sodny (0,4%), voda na injekeci.

| 4.  LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Prasek pro pfipravu injekéni suspenze s rozpoustédlem.

Toto baleni obsahuje 1 jednodavkovou injekeni lahvicku + 1 predplnénou injekéni stiikacku se 2
samostatnymi jehlami

Toto baleni obsahuje 10 jednodavkovych injekénich lahvicek + 10 predplnénych injekénich
stiikacek s 10 samostatnymi jehlami

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni nebo intramuskularni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C). Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte injek¢ni lahvicku
v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

<[doplni se narodni udaje] >

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

<[doplni se narodni udaje] >

| 13.  CISLO SARZE

Cs.:

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

<[doplni se narodni udaje] >
Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na l1ékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

STAMARIL - karton pro injeké¢ni lahvicku 0,5 ml a injekéni stéikacku bez jehly —
krabic¢ka - 1, 10,

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

STAMARIL (nebo mistni obchodni nazev)
Prasek pro ptipravu injekcni suspenze s rozpoustédlem.
Vakcina proti zZluté zimnici (ziva).

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Po rekonstituci 1 davka (0,5 ml) obsahuje:
Virus febris flavae' kmen 17 D-204 (Zivy, oslabeny) ............... ne méné nez 1000 LDs, jednotek >

! pomnozeny v kufecich embryich prostych specifickych patogent
? statisticky stanovena smrtelna davka u 50 % testovanych zvitat

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Prasek: laktoza, sorbitol , L-histidin-hydrochlorid, L-alanin, chlorid sodny, chlorid draselny,
hydrogenfosfore¢nan sodny, dihydrogenfosfore¢nan draselny, chlorid vapenaty, siran hotecnaty
Rozpoustédlo: chlorid sodny (0,4%), voda na injekeci.

| 4.  LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Prasek pro pfipravu injekéni suspenze s rozpoustédlem.

Toto baleni obsahuje 1 jednodavkovou injekeni lahvi¢ku + 1 predplnénou injekéni stfikacku bez jehly
Toto baleni obsahuje 10 jednodavkovych injekénich lahvicek + 10 predplnénych injekénich

stiikacek bez jehly

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni nebo intramuskularni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C). Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte injek¢ni lahvicku
v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

<[doplni se narodni udaje] >

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

<[doplni se narodni udaje] >

| 13.  CISLO SARZE

Cs.:

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

<[doplni se narodni udaje] >
Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na l1ékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STAMARIL - Jednodéavkova injekéni lahvicka

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

STAMARIL (nebo mistni obchodni nazev)
Prasek pro ptipravu injekéni suspenze s rozpoustédlem.
Vakcina proti zluté zimnici (Ziva).

2. zPUSOB PODANI

K SC nebo IM podani

| 3. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

| 4. CISLO SARZE

Cs.:

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 davka

6. JINE
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Piedplnéna injekéni stiikacka s rozpoustédlem 4 mg/ml (0,4%)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Rozpoustédlo pro STAMARIL
Chlorid sodny 0,4% injekéni roztok

| 2.  ZPUSOB PODANI

3.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:

| 4. CISLO SARZE

Cs.:

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 davka

6. JINE
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OZNACENI NA OBALU

VICEDAVKOVA BALENI

Toto baleni se nevztahuje na vS§echny zemé. Do oznaceni na obalu se doplni narodni udaje.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

STAMARIL - karton pro lahvi¢ku 5 ml a injek¢ni lahvicku — krabicka s 10 — doplni se narodni
udaje

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

STAMARIL (nebo mistni obchodni nazev)
Prasek pro ptipravu injekéni suspenze s rozpoustédlem.
Vakcina proti zluté zimnici (Ziva).

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Po rekonstituci 1 davka (0,5 ml) obsahuje:
Virus febris flavae' kmen 17 D-204 (Zivy, oslabeny) ............... ne méné nez 1000 LDs, jednotek

! pomnozeny v kufecich embryich prostych specifickych patogenii
? statisticky stanovena smrtelna davka u 50 % testovanych zvitat

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Prasek: laktoza, sorbitol , L-histidin-hydrochlorid, L-alanin, chlorid sodny, chlorid draselny,
hydrogenfosfore¢nan sodny, dihydrogenfosforecnan draselny, chlorid vapenaty, siran hofecnaty
Rozpoustédlo: chlorid sodny (0,9%), voda na injekci.

| 4.  LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Prasek pro ptipravu injekcni suspenze s rozpoustédlem.
Toto baleni obsahuje 10 vicedavkovych lahvi¢ek + 10 injekénich lahvicek.

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni nebo intramuskularni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:
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9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C). Chraiite pfed mrazem.Uchovavejte injek¢ni lahvicku
v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

<[doplni se narodni udaje] >

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

<[doplni se narodni udaje] >

| 13.  CISLO SARZE

Cs.:

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

<[doplni se narodni udaje] >
Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na Iékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STAMARIL - vicedavkova lahvicka - doplni se narodni udaje

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

STAMARIL (nebo mistni obchodni nazev)
Prasek pro piipravu injekeni suspenze s rozpoustédlem v lahvicce.
Vakcina proti zZluté zimnici (ziva).

| 2.  ZPUSOB PODANI

K SC nebo IM podani

3.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:

| 4.  CISLO SARZE

Cs.:

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

10 davek

6. JINE
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Injekéni lahvicka s rozpoustédlem 9 mg/ml (0,9%) — doplni se narodni udaje

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Rozpoustédlo pro STAMARIL
Chlorid sodny 0,9% injekéni roztok

| 2.  ZPUSOB PODANI

3.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:

| 4. CISLO SARZE

Cs.:

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

10 davek

6. JINE
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PRIBALOVA INFORMACE

JEDNODAVKOVA BALENI
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

STAMARIL, Prasek pro pfipravu injekéni suspenze s rozpoustédlem.
Vakcina proti Zluté zimnici (Ziva).

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez nez budete vy/vase dité ockovani.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pripad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo l€¢karnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich Géinkt vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo l1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je STAMARIL a k ¢emu se pouziva
Nez za¢nete STAMARIL uzivat

Jak se STAMARIL uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak STAMARIL uchovavat

Dalsi informace

R

1. CO JE STAMARIL A K CEMU SE POUZIVA

STAMARIL je injekéni vakcina proti zavazné infekéni nemoci, ktera se nazyva zluta zimnice. Zluta
zimnice se vyskytuje v nékterych oblastech svéta a §ifi se na ¢lovéka Stipnutim nakazenych komari.
STAMARIL je urcen k podani:
= osobam cestujicim do endemické oblasti nebo projizdéjicim endemickou oblasti ¢i Zijicim
v oblasti, kde se Zlutd zimnice vyskytuje,
= osobam cestujicim do zemé, ktera pii vstupu vyZaduje mezinarodni o¢kovaci prikaz (to mize
nebo nemusi zaviset na zemich jiz diive navstivenych béhem stejné cesty).
= osobam manipulujicim s infekénim materidlem (napft. personal v laboratotich).
Pro ziskani platného potvrzeni o o¢kovani proti zluté zimnici je nezbytné se nechat oockovat
ve schvaleném ockovacim stfedisku, aby mohl byt vystaven mezinarodni o¢kovaci prikaz. Potvrzeni o
ockovani plati po dobu 10 let od 10. dne po podani prvni davky vakciny. Potvrzeni o o¢kovani
vystavené po preockovani (viz bod 3 nize) je platné bezprostiedné po podani injekce.

2. NEZ ZACNETE STAMARIL UZIVAT

Abyste se ujistili, ze STAMARIL je vhodny pro vas nebo vase dite, je dulezité, abyste svého 1ékate nebo
zdravotni sestru informovali, zda se néktery z nize uvedenych bodii nevztahuje na osobu, jez ma byt
ockovana.

Pokud né¢emu nebudete rozumét, pozadejte 1€kaie nebo zdravotni sestru o vysvétleni.

Neuzivejte STAMARIL

Nasledujici otazky se tykaji osoby, ktera ma byt ockovana a to bez ohledu na vek:

- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na vajicka, kufeci bilkoviny nebo na kteroukoli dalsi
slozku STAMARILu nebo jestlize jste v minulosti méli zavaznou reakci na pfedchozi o¢kovani
proti zluté zimnici.

- pokud Vam bylo feceno, ze mate z n¢jakého diivodu oslabenou imunitu k infekcim, napf.
z divodu onemocnéni nebo 1€cby, ktera miize oslabit vas imunitni systém (naptiklad kortikoidy
nebo chemoterapie)

47



- jestlize jste v minulosti trpeli poruchou funkce brzliku nebo vam byl brzlik z né¢jakého diivodu
odnat

- jestlize jste nakazeni virem HIV a mate aktivni symptomy v disledku infekce

- jestlize jste nakazeni virem HIV a vysledky laboratorniho vySetfeni ukazuji, Ze va$ imunitni
systém dostate¢né nepracuje. Lékatr vam poradi, zda mizete i piesto dostat STAMARIL, ato na
zakladé vysledkt vasich krevnich testu.

- jestlize mate infekci s horeckou. Ockovani musi byt odloZeno do té doby nez se uzdravite.

- Prosim vSimnéte si, ze STAMARIL nesmi byt podan détem mladSim 6 mésici véku.

Zv1astni opatrnosti pii pouZiti pfipravku STAMARIL je zapotiebi

- jestlize jste starsi 60 let. U osob starSich 60 let je veétsi riziko jistych typt vaznych, ale vzacnych
reakci na vakcinu proti zIuté zimnici, které zahrnuji u¢inky na mozek a nervy nebo onemocnéni,
které pfipomina Zlutou zimnici, s rozsifenymi pfiznaky, které postihuji vétsinu télesnych tstroji.
Osobam starSim 60 let je proto obvykle podana vakcina proti zluté zimnici, jen pokud budou ve
znacném a nevyhnutelném riziku infekce timto virem.

- jestlize je vase dité ve veku od 6 do 9 mésici. STAMARIL miize byt podan détem ve veku 6-9
mesicl pouze ve zvlastnich situacich a na zéklad¢ aktualniho oficialniho doporuceni.

- Jestlize jste nakazeni virem HIV, ale nemate aktivni ptfiznaky infekce, vas 1ékai vam poradi na
zakladé vysledki laboratornich testi, zda vam mize byt podan STAMARIL.

- Jestlize je vaseho dit€ nakazeno virem HIV (AIDS), 1ékai mtize potiebovat udélat specidlni testy
a ziskat specialni informace pfedtim nez vam doporuci, zda maze dité¢ obdrzet STAMARIL.

- Jestlize trpite poruchou krvacivosti (jako je hemofilie nebo nizkad hladina krevnich desti¢ek),
nebo jestlize uzivate 1éky, které snizuji normalni srazlivost krve. STAMARIL vam muze byt
podan za predpokladu, Ze je podan pod kizi a ne do svalu (viz bod 3).

Vzajemné pisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého lékare o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dobé¢, a to i
o lécich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.

Jestlize jste v nedavné dob¢ podstoupili néjakou 1é¢bu, ktera by mohla oslabit vas imunitni systém, je
tieba ockovani proti Zluté zimnici odlozit, dokud laboratorni vysledky neprokazi, ze se vas imunitni
systém zotavil. Vas Iékar vam poradi kdy pro vas bude bezpecné nechat se oockovat.

STAMARIL se smi podavat soucasné s vakcinou proti spalnickdm nebo vakcinami proti tyfu
(obsahujici Vi kapsularni polysacharid) a/nebo hepatitidé A.

Téhotenstvi a kojeni

Zenam, které jsou tdhotné, domivaji se, ze by mohly byt téhotné nebo pokud koji dité, neni obvykle
podan STAMARIL pokud to neni nevyhnutelné.

Vas 1ékaf nebo zdravotni sestra vam poradi, zda je nezbytné, abyste byla o¢kovana béhem téhotenstvi
nebo kojeni.

Diilezité informace o nékterych sloZkach STAMARILu
STAMARIL obsahuje malé mnozstvi sorbitolu. Vakcina nesmi byt podana osobam, které maji
vzacnou dédi¢nou poruchu intolerance fruktozy.

3. JAK SE STAMARIL UZiVA

Pocateéni (prvni) davka vakceiny proti Zluté zimnici

STAMARIL by mél byt podan nejméné 10 dnti piedtim, nez se vystavite riziku infekce,

protoze vakcina nemusi poskytnout dostate¢nou ochranu pied 10. dnem. Dospéli (véetné starSich lidi)
a déti od 6 mésicti véku by méli dostat jednu davku 0,5 mililitru.

Davky pieo¢kovani

Pokud se domnivate, ze jste stale vriziku infekce zlutou zimnici (tzn. cestujete do nebo zijete
v oblastech, kde mtize dojit k ndkaze zlutou zimnici nebo byste mohli byt nakazeni pfi své praci) je
doporucovano pieockovani jednou davkou 0,5 mililitru kazdych 10 let.
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STAMARIL by mé¢l byt obvykle podan injek¢éné prave pod kuzi.
Alternativné miize byt podan injekci do svalu, pokud je to v souladu s oficialnimi pfedpisy v oblasti,
kde zijete. Va§ l¢kar nebo zdravotni sestra se ujisti, ze injekce STAMARILu neni podéna do krevni

cévy.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobn¢ jako vSechny Iéky, mize mit i STAMARIL nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Mezi nejcastéjsi nezadouci ucinky (u vice nez 1 z 10 ockovanych dospélych) z klinickych studii patfi
reakce kolem mista vpichu (jako je zarudnuti, modfina, bolest nebo nepiijemny pocit, otok ¢i vznik
tvrdé bulky) a bolest hlavy.

Mezi dalsi nezadouci ucinky, které se objevily u vice nez jednoho ze sta nao¢kovanych lidi v klinické
studii byly pocit nebo neciténi se dobfe, prijjem, bolesti svalti, horecka a slabost.

Nezadouci Gc¢inky, které se objevily u vice nez jednoho z tisice lidi byly bolestivé klouby a bolest
zaludku.

Dalsi nezadouci ucinky, které byly obcas hlaSeny béhem rutinniho pouzivani STAMARILu,

zahrnovaly:

- Zduieni uzlin

- Zavazna alergicka reakce, kterd miize zahrnovat vyrazku, svédéni nebo koptivku na kiizi, otok
obliceje, rtl, jazyka ¢i jinych ¢asti téla, potize s polykanim nebo dychanim a ztrata védomi.

- Ptiznaky postihujici mozek a nervy, které se objevily do jednoho mésice po ockovani a mély
v n¢kterych piipadech smrtelné nasledky. Zahrnuji vysokou horecku sbolesti hlavy a
zmatenosti, letargii, ztuhly krk, zapal mozku a nervovych tkani. Nékdy byly pozorovany
zachvaty, ztrata pohyblivosti v ¢asti nebo celém téle nebo vice ohranic¢ené poruchy pohyblivosti
nebo citlivosti.

- Priznaky, které pfipominaji infekci virem Zluté zimnice se obvykle objevuji do deseti dnl po
ockovani a mohou mit smrtelné nasledky. Obvykle zacinaji pocitem tinavy, horeckou, bolestmi
hlavy a svalt a nékdy nizkym krevnim tlakem. Mohou potom postupné vést k tézké svalové
nebo jaterni poruse, poklesu urcitych typi krevnich bunék, ktery se projevuje nadmérnym
vznikem modfin nebo krvacenim a zvySenému riziku infekci, a ztraté spravné ¢innosti ledvin a
plic.

Pokud se kterykoli z nezadoucich G€inkl vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékaii,
zdravotni sestfe nebo 1ékarnikovi.

5.  JAK STAMARIL UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti
STAMARIL nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C). Chraiite pfed mrazem.

Uchovavejte injekeni lahvicku a injekéni stiikacku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem.

Pouzijte bezprostfedné po rekonstituci.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.
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6. DALSI INFORMACE

Co STAMARIL obsahuje

Lécivou latkou vakceiny je virus zluté zimnice (virus febris flavae), kmen 17D-204 (pomnozeny

v kufecich vejcich), je Zivy, ale byl oslaben, aby nemohl zpiisobit zlutou zimnici u zdravych lidi.
Kazda davka pal mililitru obsahuje ne méné nez 1000 LDs, jednotek viru, ktery je metitkem aktivity
viru u zvifat.

Pomocnymi latkami jsou:

Prasek: laktoza, sorbitol , L-histidin-hydrochlorid, L-alanin, chlorid sodny, chlorid draselny,
hydrogenfosfore¢nan sodny, dihydrogenfosfore¢nan draselny, chlorid vapenaty, siran hotecnaty.
Rozpoustédlo: chlorid sodny a voda na injekci.

Jak STAMARIL vypada a co obsahuje toto baleni

Vakcina je prasek na ptipravu injek¢éni suspenze v jednodavkové injekeni lahvicce. Pred

pouzitim je prasek bézové az oranzovobézové barvy, po smiseni s roztokem chloridu sodného

z injekeni stfikacky vznika bézova az rizovobézova suspenze.

STAMARIL se dodava v baleni po 1, 10 a 20 kusech s jehlami nebo bez jehel. Na trhu nemusi byt
vSechny velikosti nebo typy baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

<[doplni se narodni udaje] > [Tato cast nebude harmonizovanal
Vyrobce

Sanofi Pasteur SA —

2 avenue Pont Pasteur 69007 — Lyon - Francie

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

<{nazev Clenského statu}> <{nazev lé¢ivého ptipravku}>
<{nazev Clenského statu}> <{nazev 1écivého ptipravku}>

<[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]> [Pro referral proceduru, pokud vhodné]
Tato pribalova informace byla naposledy schvialena {MM/RRRR}.
<[doplni se narodni udaje] >

<Podrobné informace o tomto pifipravku jsou uvefejnény na webovych strankach {¢lenského statu/
nazev narodni agentury }>
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PRIBALOVA INFORMACE
VICEDAVKOVA BALENI

Toto baleni se nevztahuje na v§echny zemé. Do pribalové informace se doplni narodni udaje.

51



PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

STAMARIL, Prasek pro piipravu injekéni suspenze s rozpoustédlem.
Vakcina proti Zluté zimnici (Ziva).

Pi‘ectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ nezZ budete vy/vase dité o¢kovani.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat pirecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1¢karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkl vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vS§imnete
jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo l1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je STAMARIL a k ¢emu se pouziva
Nez zaénete STAMARIL uZzivat

Jak se STAMARIL uziva

Mozné nezadouci uinky

Jak STAMARIL uchovéavat

Dalsi informace

R

1. CO JE STAMARIL A K CEMU SE POUZIVA

STAMARIL je injekéni vakcina proti zavazné infekéni nemoci, ktera se nazyva zluta zimnice. Zluta
zimnice se vyskytuje v nékterych oblastech svéta a §ifi se na ¢loveka Stipnutim nakazenych komard.
STAMARIL je urcen k podani:
= osobam cestujicim do endemické oblasti nebo projizdéjicim endemickou oblasti ¢i zijicim
v oblasti, kde se Zluta zimnice vyskytuje,
= osobam cestujicim do zemé, ktera pii vstupu vyZaduje mezinarodni o¢kovaci prikaz (to mize
nebo nemusi zaviset na zemich jiz dfive navstivenych béhem stejné cesty).
= osobam manipulujicim s infekénim materidlem (napft. personal v laboratotich).
Pro ziskani platného potvrzeni o ockovani proti zluté zimnici je nezbytné se nechat oockovat
ve schvaleném ockovacim stiedisku, aby mohl byt vystaven mezinarodni o¢kovaci prikaz. Potvrzeni o
ockovani plati po dobu 10 let od 10. dne po podani prvni davky vakciny. Potvrzeni o o¢kovani
vystavené po pireockovani (viz bod 3 nize) je platné bezprostfedné po podani injekce.

2. NEZ ZACNETE STAMARIL UZIVAT

Abyste se ujistili, ze STAMARIL je vhodny pro vas nebo vase dit¢, je diilezité, abyste svého

1ékate nebo zdravotni sestru informovali, zda se néktery z nize uvedenych bodd nevztahuje na osobu, jez
ma byt ockovana.

Pokud né¢emu nebudete rozumét, pozadejte 1ékare nebo zdravotni sestru o vysvétleni.

Neuzivejte STAMARIL

Nasledujici otazky se tykaji osoby, kterd ma byt oCkovana a to bez ohledu na vék:

- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na vajicka, kufeci bilkoviny nebo na kteroukoli dalsi
slozku STAMARILu nebo jestlize jste v minulosti méli zavaznou reakci na pfedchozi o¢kovani
proti zluté zimnici.

- pokud Vam bylo feceno, ze mate z n¢jakého diivodu oslabenou imunitu k infekcim, napf.
z diivodu onemocnéni nebo 1é¢by, kterd miize oslabit va§ imunitni systém (naptiklad kortikoidy
nebo chemoterapie)
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- jestlize jste v minulosti trpeli poruchou funkce brzliku nebo vam byl brzlik z né¢jakého diivodu
odnat

- jestlize jste nakazeni virem HIV a mate aktivni symptomy v disledku infekce

- jestlize jste nakazeni virem HIV a vysledky laboratorniho vySetfeni ukazuji, Ze va$ imunitni
systém dostate¢né nepracuje. Lékatr vam poradi, zda mizete i piesto dostat STAMARIL, ato na
zakladé vysledkt vasich krevnich testu.

- jestlize mate infekci s horeckou. Ockovani musi byt odloZeno do té doby nez se uzdravite.

- Prosim vSimnéte si, ze STAMARIL nesmi byt podan détem mladSim 6 mésici véku.

Zv1astni opatrnosti pii pouZiti pfipravku STAMARIL je zapotiebi

- jestlize jste starsi 60 let. U osob starSich 60 let je veétsi riziko jistych typt vaznych, ale vzacnych
reakci na vakcinu proti zIuté zimnici, které zahrnuji u¢inky na mozek a nervy nebo onemocnéni,
které pfipomina Zlutou zimnici, s rozsifenymi pfiznaky, které postihuji vétsinu télesnych tstroji.
Osobam starSim 60 let je proto obvykle podana vakcina proti zluté zimnici, jen pokud budou ve
znacném a nevyhnutelném riziku infekce timto virem.

- jestlize je vase dité ve veku od 6 do 9 mésici. STAMARIL miize byt podan détem ve veku 6-9
mesicl pouze ve zvlastnich situacich a na zéklad¢ aktualniho oficialniho doporuceni.

- Jestlize jste nakazeni virem HIV, ale nemate aktivni ptfiznaky infekce, vas 1ékai vam poradi na
zakladé vysledki laboratornich testi, zda vam mize byt podan STAMARIL.

- Jestlize je vaseho dit€ nakazeno virem HIV (AIDS), 1ékai mtize potiebovat udélat specilni testy
a ziskat specialni informace pfedtim nez vam doporuci, zda maze dité¢ obdrzet STAMARIL.

- Jestlize trpite poruchou krvacivosti (jako je hemofilie nebo nizkad hladina krevnich desti¢ek),
nebo jestlize uzivate 1éky, které snizuji normalni srazlivost krve. STAMARIL vam muze byt
podan za predpokladu, Ze je podan pod kizi a ne do svalu (viz bod 3).

Vzajemné pisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého lékare o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dobé¢, a to i
o lécich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.

Jestlize jste v nedavné dob¢ podstoupili néjakou 1é¢bu, ktera by mohla oslabit vas imunitni systém, je
tieba ockovani proti Zluté zimnici odlozit, dokud laboratorni vysledky neprokazi, ze se vas imunitni
systém zotavil. Vas Iékar vam poradi kdy pro vas bude bezpecné nechat se oockovat.

STAMARIL se smi podavat soucasné s vakcinou proti spalnickdm nebo vakcinami proti tyfu
(obsahujici Vi kapsularni polysacharid) a/nebo hepatitidé A.

Téhotenstvi a kojeni

Zenam, které jsou tdhotné, domivaji se, ze by mohly byt téhotné nebo pokud koji dité, neni obvykle
podan STAMARIL pokud to neni nevyhnutelné.

Vas 1ékaf nebo zdravotni sestra vam poradi, zda je nezbytné, abyste byla o¢kovana béhem téhotenstvi
nebo kojeni.

Diilezité informace o nékterych sloZkach STAMARILu
STAMARIL obsahuje malé mnozstvi sorbitolu. Vakcina nesmi byt podana osobam, které maji
vzacnou dédi¢nou poruchu intolerance fruktozy.

3. JAK SE STAMARIL UZiVA

Pocateéni (prvni) davka vakceiny proti Zluté zimnici

STAMARIL by mél byt podan nejméné 10 dnti piedtim, nez se vystavite riziku infekce,

protoze vakcina nemusi poskytnout dostate¢nou ochranu pied 10. dnem. Dospéli (véetné starSich lidi)
a déti od 6 mésicti véku by méli dostat jednu davku 0,5 mililitru.

Davky preockovani

Pokud se domnivate, ze jste stale v riziku infekce zlutou zimnici (tzn. cestujete do nebo Zijete
v oblastech, kde mtze dojit k ndkaze Zlutou zimnici nebo byste mohli byt nakazeni pfi své praci) je
doporucovano pieockovani jednou davkou 0,5 mililitru kazdych 10 let.
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STAMARIL by mél byt obvykle podan injekéné prave pod kuzi.

Alternativné mtize byt podan injekei do svalu, pokud je to v souladu s oficialnimi piedpisy v oblasti,
kde zijete. Vas Iékat nebo zdravotni sestra se ujisti, Ze injekce STAMARILu neni podana do krevni
cévy.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékare.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mize mit i STAMARIL nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Mezi nejcastéjsi nezadouci ucinky (u vice nez 1 z 10 ockovanych dospélych) z klinickych studii patii
reakce kolem mista vpichu (jako je zarudnuti, modfina, bolest nebo nepiijemny pocit, otok ¢i vznik
tvrdé bulky) a bolest hlavy.

Mezi dalsi nezadouci Uc¢inky, které se objevily u vice nez jednoho ze sta naockovanych lidi v klinické
studii byly pocit nebo neciténi se dobie, prijjem, bolesti svald, horecka a slabost.

Nezadouci ucinky, které se objevily u vice nez jednoho z tisice lidi byly bolestivé klouby a bolest
zaludku.

Dalsi nezadouci ucinky, které byly obcas hlaSeny behem rutinniho pouzivani STAMARILu,

zahrnovaly:

- Zdufeni uzlin

- Zavazna alergicka reakce, ktera mtize zahrnovat vyrazku, svédéni nebo kopfivku na kizi, otok
obliceje, rtl, jazyka ¢i jinych ¢asti téla, potize s polykanim nebo dychanim a ztrata védomi.

- Ptiznaky postihujici mozek a nervy, které se objevily do jednoho meésice po ockovani a mély
v nékterych piipadech smrtelné nasledky. Zahrnuji vysokou horecku sbolesti hlavy a
zmatenosti, letargii, ztuhly krk, zépal mozku a nervovych tkani. Nékdy byly pozorovany
zéachvaty, ztrata pohyblivosti v ¢asti nebo celém téle nebo vice ohrani¢ené poruchy pohyblivosti
nebo citlivosti.

- Priznaky, které pfipominaji infekci virem Zluté zimnice se obvykle objevuji do deseti dnl po
ockovani a mohou mit smrtelné nasledky. Obvykle zacinaji pocitem tinavy, horeckou, bolestmi
hlavy a svalii a né¢kdy nizkym krevnim tlakem. Mohou potom postupné vést k t&zké svalové
nebo jaterni poruSe, poklesu urcitych typd krevnich bungk, ktery se projevuje nadmérnym
vznikem modiin nebo krvacenim a zvySenému riziku infekci, a ztrat€ spravné cinnosti ledvin a
plic.

Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkl vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékaii,
zdravotni sestfe nebo 1ékarnikovi.

5. JAK STAMARIL UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti
STAMARIL nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C — 8°C). Chraiite pfed mrazem.

Uchovavejte injekéni lahvicky s praSkem a rozpoustédlem v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied
svétlem.

Po rekonstituci musi byt pripravek podan do 6 hodin.

54



Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. DALSi INFORMACE

Co STAMARIL obsahuje

Lécivou latkou vakciny je virus zluté zimnice (virus febris flavae), kmen 17D-204 (pomnozeny
v kufecich vejcich), je zivy, ale byl oslaben, aby nemohl zptisobit zlutou zimnici u zdravych lidi.
Kazda davka pal mililitru obsahuje ne méné nez 1000 LDs,jednotek viru, ktery je metitkem aktivity
viru u zvirat.

Pomocnymi latkami jsou:

Prasek: laktoza, sorbitol , L-histidin-hydrochlorid, L-alanin, chlorid sodny, chlorid draselny,
hydrogenfosforecnan sodny, dihydrogenfosfore¢nan draselny, chlorid vapenaty, siran hofecnaty.
Rozpoustédlo: chlorid sodny a voda na injekei.

Jak STAMARIL vypada a co obsahuje toto baleni

Vakcina je prasek na ptipravu injekéni suspenze v desetidavkové injekéni lahvicce.

Pted pouzitim je prasek bézove az oranZovobézové barvy, po smiseni s roztokem

chloridu sodného z injekéni lahvicky vznika bézova az rizovobézova suspenze.

STAMARIL se dodava v baleni po 10 kusech.

Drzitel rozhodnuti o registraci

<[doplni se narodni udaje] > [Tato cast nebude harmonizovanal

Vyrobce

Sanofi Pasteur SA —

2 avenue Pont Pasteur 69007 — Lyon - Francie

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

<{nazev Clenského statu}> <{nazev lé¢ivého ptipravku}>
<{nazev Clenského statu}> <{nazev lécivého ptipravku}>

<[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje|> [Pro referral proceduru, pokud vhodné]
Tato pribalova informace byla naposledy schvialena {MM/RRRR}.
<[doplni se narodni udaje] >

<Podrobné informace o tomto pfipravku jsou uvefejnény na webovych strankach {¢lenského statu/
nazev narodni agentury } >
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