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NIMEKIRI MEDITSIINILISTE TOODETE NIMEDEST, RAVIMVORMIDEST,
TUGEVUSTEST, MANUSTAMISVIISIDEST JA MUUGILOA HOIDJATEST
LITKMESRIIKIDES



Liikmesriik

M utigiloa hoidja

Austria

Belgia

TSehhi Vabariik

Taani

Eesti

Soome

Prantsusmaa

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

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

Fax: 32 27268584
Aventis Pasteur SA

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

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

Fax: 32 27268584
Aventis Pasteur SA

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

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

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

69007 Lyon, France
Tel: 33 437284000

Fax: 33 437284400

Nimi
STAMARIL

STAMARIL
PASTEUR

STAMARIL

PASTEUR

STAMARIL

STAMARIL

STAMARIL

STAMARIL

Tugevus
Mitte vdahem kui 1000 LD50
thikut

Mitte vidhem kui 1000 LD50
thikut

Mitte vihem kui 1000 LD50
ithikut

Mitte vahem kui 1000 LD50
ithikut

Mitte vdhem kui 1000 LD50
thikut

Mitte vahem kui 1000 LD50
thikut

Mitte vidhem kui 1000 LD50
thikut

Ravimivorm

Siistesuspensiooni pulber ja lahusti

Siistesuspensiooni pulber ja lahusti

Siistesuspensiooni pulber ja lahusti

Siistesuspensiooni pulber ja lahusti

Siistesuspensiooni pulber ja lahusti

Siistesuspensiooni pulber ja lahusti

Siistesuspensiooni pulber ja lahusti

Manustamisviis
Nahaaluseks (eelistatud) voi
intramuskulaarseks
kasutamiseks

Nahaaluseks (eelistatud) voi
intramuskulaarseks
kasutamiseks

Nahaaluseks (eelistatud) voi
intramuskulaarseks
kasutamiseks

Nahaaluseks (eelistatud) voi
intramuskulaarseks
kasutamiseks

Nahaaluseks (eelistatud) voi
intramuskulaarseks
kasutamiseks

Nahaaluseks (eelistatud) voi
intramuskulaarseks
kasutamiseks

Nahaaluseks (eelistatud) voi
intramuskulaarseks
kasutamiseks



Saksamaa

Ungari

lirimaa

Itaalia

Lati

Leedu

Luksemburg

Sanofi Pasteur MSD GmbH
Paul-Ehrlich-Str. 1
69181 Leimen, Germany
Tel: 49 62245940

Fax: 49 622459433
Aventis Pasteur SA

2, avenue Pont Pasteur
69007 Lyon, France

Tel: 33 437370100

Fax: 33 437377737
Sanofi Pasteur MSD Ltd

Belgard Road, Tallaght, Dublin 24,

Ireland

Tel: 35 314041688

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

69007 LYON — France
Tel: 33 437284000

Fax: 33 437284400
Aventis Pasteur SA

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

Fax: 33 437377737
Aventis Pasteur SA

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

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

Fax: 32 27268584

STAMARIL

STAMARIL
PASTEUR

STAMARIL

STAMARIL
PASTEUR

STAMARIL
PASTEUR

STAMARIL
PASTEUR

STAMARIL
PASTEUR

Mitte vahem kui 1000 LD50
ithikut

Mitte vdhem kui 1000 LD50
thikut

Mitte vahem kui 1000 LD50
thikut

Mitte vihem kui 1000 LD50
ithikut

Mitte vihem kui 1000 LD50
ithikut

Mitte vdhem kui 1000 LD50
thikut

Mitte vidhem kui 1000 LD50
thikut

Siistesuspensiooni pulber ja lahusti Nahaaluseks (eelistatud) voi
intramuskulaarseks
kasutamiseks

Siistesuspensiooni pulber ja lahusti Nahaaluseks (eelistatud) voi
intramuskulaarseks
kasutamiseks

Siistesuspensiooni pulber ja lahusti Nahaaluseks (eelistatud) voi
intramuskulaarseks
kasutamiseks

Siistesuspensiooni pulber ja lahusti Nahaaluseks (eelistatud) voi
intramuskulaarseks
kasutamiseks

Siistesuspensiooni pulber ja lahusti Nahaaluseks (eelistatud) voi
intramuskulaarseks
kasutamiseks

Siistesuspensiooni pulber ja lahusti Nahaaluseks (eelistatud) voi
intramuskulaarseks
kasutamiseks

Siistesuspensiooni pulber ja lahusti Nahaaluseks (eelistatud) voi
intramuskulaarseks
kasutamiseks



Poola

Portugal

Slovakkia

Hispaania

Rootsi

Holland

Suurbritannia

Aventis Pasteur SA

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

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

69007 Lyon, France

Tel: 33 437284000

Fax: 33 437284400
Aventis Pasteur SA

2, avenue Pont Pasteur
69007 Lyon, France

Tel: 33 437370100

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

28046 Madrid, Spain

Tel: 34 913717800

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

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

Fax: 32 27268584

Sanofi Pasteur MSD Limited
Mallards Reach, Bridge Road,
Maidenhead

Berkshire SL6 1QP, United Kingdom

Tel: 44 1628785291
Fax: 44 1628588166

STAMARIL
PASTEUR

STAMARIL

STAMARIL

STAMARIL
PASTEUR

STAMARIL

STAMARIL

PASTEUR

STAMARIL

Mitte vihem kui 1000 LD50
ithikut

Mitte vdhem kui 1000 LD50
thikut

Mitte vahem kui 1000 LD50
thikut

Mitte vihem kui 1000 LD50
ithikut

Mitte viahem kui 1000 LD50
thikut

Mitte vidhem kui 1000 LD50
thikut

Mitte vidhem kui 1000 LD50
thikut

Siistesuspensiooni pulber ja lahusti Nahaaluseks (eelistatud) voi
intramuskulaarseks
kasutamiseks

Siistesuspensiooni pulber ja lahusti Nahaaluseks (eelistatud) voi
intramuskulaarseks
kasutamiseks

Siistesuspensiooni pulber ja lahusti Nahaaluseks (eelistatud) voi
intramuskulaarseks
kasutamiseks

Siistesuspensiooni pulber ja lahusti Nahaaluseks (eelistatud) voi
intramuskulaarseks
kasutamiseks

Siistesuspensiooni pulber ja lahusti Nahaaluseks (eelistatud) voi
intramuskulaarseks
kasutamiseks

Siistesuspensiooni pulber ja lahusti Nahaaluseks (eelistatud) voi
intramuskulaarseks
kasutamiseks

Siistesuspensiooni pulber ja lahusti Nahaaluseks (eelistatud) voi
intramuskulaarseks
kasutamiseks



Island

Norray

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

STAMARIL

STAMARIL

Mitte vahem kui 1000 LD50 Siistesuspensiooni pulber ja lahusti Nahaaluseks (eelistatud) voi
ihikut intramuskulaarseks
kasutamiseks

Mitte vahem kui 1000 LD50 Siistesuspensiooni pulber ja lahusti Nahaaluseks (eelistatud) voi
tihikut intramuskulaarseks
kasutamiseks



[ LISA

EMEA POOLT TEHTUD TEADUSLIKUD JARELDUSED NING RAVIMI OMADUSTE
KOKKUVOTTE, MARGISTUSE JA PAKENDI INFOLEHE MUUTMISE ALUSED



TEADUSLIKUD JARELDUSED
STAMARILI JA SARNASTE NIMETUSTE TEADUSLIKU HINDAMISE ULDKOKKUVOTE

Arvestades seda, et siistesuspensiooni valmistamise pulbri ja lahuse STAMARILI ja sarnaste nimetuste
kohta kehtivad erinevate riiklike otsuste tulemusena Euroopa Liidu eri liikmesriikides erinevad ravimi
omaduste kokkuvdtted, on tekkinud vajadus tihtlustada Euroopas kehtiv teave STAMARILI ja sarnaste
nimetuste kohta. Kuigi muudatusi tehakse enamikus ravimi omaduste kokkuvdtte 16ikudes, rdhutab
miiiigiloa hoidja kaht pohiprobleemi, mis mojustavad mitmeid ravimi omaduste kokkuvotte 16ike ja
millel on oluline m&ju vaktsiini optimaalsele kasutamisele. Need on jargmised:

1. Ebajérjekindlad soovitused ravimi kasutamise kohta lastel:

e LGik 4.1 Naidustused: Naidustatud lastel alates 6 kuust kuni 1 aastani olenevalt riigist

o | ik 4.3 Vastundidustused: Vastundidustatud alla 4-kuustel lastel, alla 9-kuustel voi iile 1-
aastastel lastel.

e LGik 4.4 Hoiatused: Vastavalt 16igule 4.3 kehtivad hoiatused kasutamise kohta lastel vanuses 6—
9 kuud vai alla 9-kuustel lastel.

2. Vastukdiv teave vistserotroopse haiguse ja sellega seotud riskitegurite kohta 1digus 4.4
,Hoilatused ja 4.8 ,,Korvaltoimed*:

e Eakate patsientide kohta kehtiva hoiatuse sOnastus on erinevates riikides erinev.
¢ Hoiatused vaktsineerimise kohta astimptomaatilise HIV-infektsiooni korral.
e Hoiatused vaktsineerimise kohta tiiiimusehaiguste korral.

3. Liitkmesriigiti esineb muid erinevusi 16ikudes 4.2 ,,Manustamisviis®“, 4.5 ,,Koostoimed teiste
ravimitega ja muud koostoimed*, 4.6 ,,Rasedus ja imetamine® ning 6.2 ,,Sobimatus*.

Sanofi Pasteur MSD esitas kdikide miiiigiloa hoidjate (vt arvamuse I lisa) nimel direktiivi 2001/83/EU
artikli 30 tdiendatud versiooni alusel STAMARILi ja sarnaste nimetuste iihtlustamise taotluse.
Ravimvorm (siistesuspensiooni valmistamise pulber ja lahusti) ning ravimi tugevus (iga 0,5 ml annus
sisaldab vdhemalt 1000 LDs, iihikut elavat kollapalaviku viirust) on koikides riikides tihesugused.
Alates 2003. aastast on STAMARILI turustatud Euroopa Liidus siiski kahel eri kujul (1 annus ja 10
annust). Mitmeannuseline turustamisviis on heaks kiidetud vaid Létis, Prantsusmaal ja TSehhi
Vabariigis. Kuigi liksikannuse ja mitme annuse turustamisviisi korral on Idpliku toote abiainete
koostis erinev, soovib taotleja iihtlustada mdlema turustusviisi ravimi omaduste kokkuvotted.
Miiiigiloa hoidja esitas ravimi omaduste kokkuvétte toimiku ja ettepaneku 30. augustil 2005.

1. Kasutamise soovitused lastel

Viga viikest iga seostatakse sagedama kollapalaviku vaktsiiniga seostatava vistserotroopse haiguse
(YEL-AND, yellow fever vaccine associated viscerotropic disease) tekke riskiga. 26 teatatud
juhtumist neljateistkiimne korral oli tegemist alla 4-kuuste imikutega, iiks juht esines 7 kuu vanuses ja
iiks 3 aasta vanuses. Ulejasinud 9 YEL-AND juhtu tekkisid noorukitel ja tdiskasvanutel. Viimased
andmed iilemaailmse haiguspuhangu véltimise kampaaniatest Brasiilias niditavad, et kuigi alla 1-
aastastele lastele manustati ligikaudu 8 miljonit annust vaktsiini, ei tekkinud raskeid korvaltoimeid
nagu YEL-AND. Senini on haiguspuhangute véltimise kampaaniate raames Aafrikas ja Lduna-
Ameerikas kokku manustatud 110 miljonit annust STAMARILIi, millest alla 1-aastastel lastel kasutati
hinnanguliselt 10%. STAMARILi kasutuselevotu jérel ei ole neuroloogiliste korvaltoimete juhtudest
teatatud.

Epidemioloogia iilemaailmne nduanderiihm (EPI Global Advisory Group) soovitab kollapalaviku
vaktsiini kasutada alates 6. elukuust, kuid epidemioloogiliselt on kollapalaviku vaktsiini lihtsam
manustada 9 kuu vanuselt koos leetrivaktsiiniga.



Kollapalavikuvastast vaktsineerimist alustatakse 9. elukuul. Vaktsiini kasutamine on vastunédidustatud
alla 6-kuustel lastel. Selleks, et puhangute ajal sdilitada 6-9-kuuste laste vaktsineerimise vdimalus,
lisatakse vastav lause. STAMARILiga vaktsineerimise vanuse alampiiri kehtestamiseks muudetakse
ravimi omaduste kokkuvdtte 16igud 4.1, 4.2, 4.3 ja 4.4.

2. Teave vistserotroopse haiguse ja sellega seotud riskitegurite kohta |6ikudes 4.4
»Hoiatused” ja 4.8 ,Kdrvaltoimed”:

o Eakate patsientide kohta kehtiva hoiatuse sdnastus

Eakatel patsientidel seostatakse kollapalaviku vaktsiine méarkimisvéérselt suurema oluliste korval-
toimete ja vdiksema tavapdraste kergete korvaltoimete sagedusega. Tervetel eakatel inimestel ei
vihene reaktsioonina tekkivate neutraliseerivate antikehade hulk.

Ravimi omaduste kokkuvottesse lisatakse kollapalaviku vaktsiini kasutamise hoiatus vdhemalt 60-
aastastel inimestel. Lisaks sellele néitab hoiatus selgelt, et enne kollapalaviku vaktsiini kasutamist
peab hoolikalt hindama selle vaktsiini eeliseid ja riske.

e Hoiatused vaktsineerimise kohta asimptomaatilise HI V-infektsiooni korral

Tuginedes olemasolevate kliiniliste uuringute andmetele, mis uurivad norgestatud elusvaktsiinide
kasutamist (sealhulgas kollapalaviku vaktsiin) HIV-infektsiooniga nakatunud inimestel, ei ole iihtselt
heaks kiidetud soovitust vdimalik anda. Arvestades ka CD4-rakkude rutiinse méédramise voimaluste
puudumist paljus riikides ja asjaolu, et tdiskasvanute vaktsineerimiseks soovitatav CD4-rakkude tase
on erinev ning voib mérkimisvaarselt erineda imikute ja laste vaktsineerimise lavest, keskendub ravimi
omaduste kokkuvotte ettepanek siimptomaatiliste ja asiimptomaatiliste HIV-infektsiooniga patsientide
eristamisele. Kui kohalikul tasemel kehtib soovitus vaktsineerimiseks vajalike CD4-rakkude arvu lave
kohta, siis v0ib vaktsineerimise otsuse tegemisel lisaks toetuda ka sellele.

e Hoiatused vaktsineerimise kohta tiiimusehaiguste korral

Arvestades seda, et tiiimuse kaasasiindinud v6i omandatud diisfunktsioonist v&i puudumisest
pohjustatud vdhenenud immuunvastusega inimestel tekib kollapalaviku vaktsineerimisest viiksem
immuunvastus ja seega ka kiisitav kaitse, lisatakse ravimi omaduste kokkuvdttesse erihoiatus selle
konkreetse patsiendiriihma kohta. Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee tunnistab, et
vastundidustus tlilimuse diisfunktsiooniga v&i tiimektoomia jérgsetele patsientidele pdhineb
kollapalaviku vaktsiinide turustusjargsel jalgimisel tehtud vdikesel arvul vaatlustel.

3. Muud erisused
e 4.2 Manustamisviis

Soovitus manustada kollapalaviku vaktsiini nahaalusi voi lihasesisesi tugines STAMARILI
arendamise aegsele (1980. aastate alguse) ravistandardile. Avaldatud andmete analiilisimise jirel on
kollapalaviku vaktsiine soovitatav manustada nahaalusi.

Kuigi STAMARILi lihasesisese manustamise kohta on kéttesaadavad vaid piiratud andmeid ja
molema manustamisviisi vorreldavuse demonstreerimiseks ei ole tehtud kliinilisi vuringuid, lubavad
enamik Euroopa Liidu liikmesriike rutiinsete vaktsineerimistavade tottu nii nahaalust kui ka
lihasesisest manustamist. See iihtib Maailma Terviseorganisatsiooni soovitustega.

e 4.2 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
e 6.2 Sobimatus



e Manustamine koos teiste vaktsiinidega

Andmed STAMARILi manustamise kohta koos Vi poliisahhariidi, leetrite, HAV ja Men A+C tavaliste
poliisahhariidsete vaktsiinidega on piiratud. Need uuringud ei ndidanud samaaegsest manustamisest
tingitud suuri probleeme ja tuleb mairkida, et teatud vaktsiinide itheaegne manustamine on muutunud
tavapraktikaks, eelkdige kollapalavikuvaktsiini ja leetrivaktsiini esimese annuse iiheaegne
manustamine 9-12-kuustele lastele. Seega voib STAMARILi manustada iiheaegselt tiilifuse Vi kapsli
poliisahhariidi ja/vGéi inaktiveeritud A-hepatiidi viirust sisaldavate vaktsiinidega (l16ik 4.2).
STAMARILi vdib manustada iiheaegselt leetrivaktsiiniga, kui see iihtib ametlike soovitustega (1oik
4.2).

e STAMARILi segamine Vi vdi leetrivaktsiiniga

Kuigi mones Euroopa Liidu riigis kehtivas ravimi omaduste kokkuvdttes seda soovitatakse, peab
inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee vastavaid andmeid vdga piiratuks. Piirangute hulka
kuuluvad uuringute vanus, uuringusse kaasatud inimesi iseloomustavad omadused (nt mones uuringus
vaid terved tdiskasvanud), tdpsete andmete puudumine vaktsiinide, analiiiiside, ohutuse ja/vdi heade
kliiniliste tavade kohta. Nende piirangute tdttu ei aktsepteeri hindaja tulemusi. Lisaks sellele ndib, et
pohjust nende vaktsiinide segamiseks enne manustamist Euroopa Liidu elanikele ei ole ja
inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee ei leia ka Maailma Tervisorganisatsiooni soovitustes
pohjust vaktsiinide segamiseks. See kajastub ravimi omaduste kokkuvdtte 16ikudes 4.5 ja 6.2.

e Manustamine koos immuunglobuliiniga

Immuunglobuliini koostoimet kollapalaviku vaktsiiniga uuriti Ameerika Uhendriikides 160 tervel
katseisikul. Immuunglobuliin, mille neutraliseerivate antikehade tiiter oli >640, manustati 0—7 péeva
enne vaktsineerimist ja kontrollriihmas 28-35 pédeva parast vaktsineerimist kollapalaviku vaktsiiniga.
Serokonversiooni médrad olid mélemas rithmas vorreldavad (82% ja 83%), mis nditab, et immuun-
globuliini manustamisel ei ole mdju kollapalaviku vaktsiini viiruse paljunemisele. Euroopa doonoritelt
saadud immuunglobuliinid praktiliselt ei sisalda voi sisaldavad vdga véhe kollapalavikku neutrali-
seerivaid antikehi. Seega on immuunglobuliinist pdhjustatud kollapalaviku vaktsiini vastase
immuunvastuse héirumine vahetdendoline ja ei ole oluline lisada 10iku 4.5 lauseid v&imaliku
koostoime kohta immuunglobuliiniga.

e 4.6 Rasedusjaimetamine

Kuigi ravimiga kokku puutunud rasedate kohta olevad vdhesed andmetest ei ilmnenud STAMARILi
korvaltoimeid rasedusele voi loote / wvastsiindinu tervisele, ei ole muud asjakohased
epidemioloogilised, turustusjargse jalgimise ega kirjanduse andmed kéttesaadavad. STAMARILiga ei
ole teostatud reproduktsiooniuuringuid loomadel. Voimalik risk inimese on teadmata. STAMARILi
vOib rasedatele manustada vaid selge vajaduse puhul (nditeks puhangu ajal) ja alles péras voimalike
riskide ja eeliste hoolikat kaalumist (15ik 4.6).

Kuigi vaktsiiniviiruse kandumine rinnapiima ei ole vilistatud, ei ole kollapalaviku vaktsiini viiruse
kandumist imetavalt emalt imikule pohjustatud korvaltoimetest seni teatatud. Imetavate emade
vaktsineerimise vOimaluse sdilitamiseks puhangu ajal vdi imetava ema reisimisel korge riskiga
piirkonda ei ole vaktsineerimine enam rangelt vastundidustatud, vaid seda tuleks vdimalust modda
viltida. Imetavaid emasid on soovitatav vaktsineerida vastavalt 1oigus 4.6 kirjeldatule wvaid
eriolukordades.



e 46Korvaltoimed

Miiiigiloa hoidja teostas STAMARILi praeguse koostise kohta teostatud koikidest kliinilistest

uuringutest saadud ohutusandmete analiiiisi.

Kollapalaviku vaktsiini kliiniline areng on olnud toimivast tlivest IP/F2 tuletatud stabiliseeritud
norgestatud kollapalaviku elusvaktsiini véljatootamise ja uue toimiva tlive PV26 valideerimisprotsessi
osa. Kokku on tehtud kiimme kliinilist uuringut, mille kokkuvotlikud ohutusandmed on jargmised:

Kaheksa 1983-1988 tehtud uuringut véljavalitud toimivast tlvest IP/F2 tuletatud stabiliseeritud

ndr gestatud kollapalaviku elusvaktsiini arendamiseks

Uurija Aasta Vaktsiin Uuri- Vanus (a) Ohutus Immuun-

tavate vastus
arv
Fabiyi A 1983 | STAMARIL | 762 17-65 RKT puudusid | 100% SK (*
)
Gentilini M 1984 | STAMARIL | 74 3-62 RKT puudusid | Ei uuritud
Georges AJ | 1984 | STAMARIL | 209 1-5 RKT puudusid | 94% SK
Roche JC 1984 | STAMARIL | 45 RKT puudusid | 95,5% SK
Wolga J 1984 | STAMARIL | 49 16-71 RKT puudusid | 93,8% SK
Amaril 146 RKT puudusid | 92,8% SK
Roche JC 1985 | STAMARIL | 115 19,8 RKT puudusid | 100% SN
[£ 48 kuud]

Amaril 143 RKT puudusid | 99,3% SN
Pivetaud JP | 1986 | STAMARIL | 370 1-70 RKT puudusid | Ei uuritud
Roberts J 1988 | STAMARIL | 58 Taiskasvanud | RKT puudusid | 100% SK
Arilva 59 RKT puudusid | 100% SK

Luhendid: SK: serokonversioon; SN: seroneutralisatsioon; RKT: rasked k&rvaltoimed; (*) uuritud 322 katseisikul

Neli 1987-1998 tehtud uuringut uuest toimivast tivest PV26 tuletatud stabiliseeritud norgestatud

kollapalaviku elusvaktsiini arendamiseks

Uurija Aasta | Vaktsiin Uuri- Vanus (a) Ohutus | Immuunvastus
tavate
arv

Goujon C 1987 | STAMARIL | 18 Téiskasvanud | RKT ei 100% SK (*)

Thabaut A 1988 | Partii P5050 | 20 Téaiskasvanud | RKT ei 100% SK
Partii P5095 | 20 RKT ei 96% SK
Partii P5126 | 20 RKT ei 76% SK
Partii P5139 | 20 RKT ei 50% SK

Muzellec 1989 | Partii P5659 | 54 18-30 RKT ei 100% SK
Partii N5049 | 54 RKT ei 100% SK
Partii P5139 | 54 RKT ei 100% SK

Zuckerman J 1997 | STAMARIL | 106 18-65 RKT ei 100% SK
Arilvax 105 18-69 RKT ei 99% SK

Luhendid: Thabaut' ja Muzelleci uuringus kasutati STAMARILI eri partiisid; SK: serokonversioon

Toimivatest tiivedest IP/F2 ja PV26 tuletatud stabiliseeritud ndrgestatud kollapalaviku elusvaktsiini
kliinilise arendamise ajal jélgiti korvaltoimete suhtes kokku 2048 katsealust ning immuunvastuse
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hindamises osales veel 1158 katsealust. Keskmiseks serokonversiooni méiraks arvutati 97%, mis
sisaldab Thabaut’ ja Meyrani uuringu véhetdhusat tulemust partiist P5139. Kui sama partiid kasutati
teises vordlevas topeltpimeda menetlusega randomiseeritud uuringus, saadi 54 vaktsineeritul 100%
serokonversiooni miar. Uuritavatel vabatahtlikel raskeid kdrvaltoimeid ei kirjeldatud.

Mittestabiliseeritud kollapalaviku vaktsiini v6i konkureerivat kollapalaviku vaktsiini manustati kokku
453 katsealusele, kelle serokonversiooni méér ja kdrvaltoimete profiil olid sarnased.

Loigu 4.8 10plik sonastus (vt lisatud ravimi omaduste kokkuvdte) lepiti kokku selle analiiiisi pohjal.

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE, MARGISTUSE JA PAKENDI INFOLEHE
MUUTMISE ALUSED

Tuginedes miiiigiloa hoidja poolt esitatud dokumentidele ja komitees toimunud teaduslikule arutelule,
otsustas inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee, et STAMARILi ja sarnaste nimetuste
kasu/riski suhe on soodus, kui ravimit kasutatakse jargmiste ndidustuste korral:

Kollapalaviku vastane aktiivne immuniseerimine inimesel alates 9. elukuust:

e endeemilisse piirkonda reisimine, selle 1dbimine voi seal viibimine;

e reisimine riiki, millesse sisenemiseks on vaja rahvusvahelist vaktsinatsioonitunnistust (mis voib,
aga ei pruugi, soltuda eelnevast marsruudist);

e nakkusohtlike materjalide kditlemine (nt laboritdotajad).

Esildise alguses leitud erisused on parandatud.

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE MUUTMISE ALUSED

Vottes arvesse jargmist:
e esildise ulatus oli ravimi omaduste kokkuvdtete iihtlustamine,
e miiligiloa hoidja poolt vilja pakutud ravimi omaduste kokkuvotet hinnati esitatud
dokumentatsiooni ja komitees peetud teadusliku arutelu pdhjal,

soovitas inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee miiiigiluba parandada, millele vastav ravimi

omaduste kokkuvdte, mirgistus ja pakendi infoleht on &ra toodud inimtervishoius kasutatavate
ravimite komitee STAMARILI ja sarnaste nimetuste (vt arvamuse I lisa) arvamuse I1I lisas.
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LISA 11
RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE, PAKENDI MARGISTUSJA INFOLEHT
Mérkus: Ké&esolev ravimi omaduste kokkuvdte (SPC), margistus ja pakendi infoleht
moodustasid vastavalt artiklile 30 kollapalaviku vaktsiin (elus) sisaldavaid ravimeid puudutava
esildise kohta tehtud komigjoni otsuse lisa. Seetekst oli sel ajal kehtiv.
Peale komisjoni otsust ajakohastavad liikmesriikide padevad ametivdimud vaj adusel

toote informatsiooni. Seega e pruugi kaesolev ravimi omaduste kokkuvdte (SPC), margistus ja
pakendi infoleht tingimata kajastada praegust teksti.
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RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

UHEANNUSEL INE PAKEND
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1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

STAMARIL (v&i kauba kohalik nimetus)

Pulber ja lahusti siistesuspensiooni valmistamiseks.
Kollapalaviku vaktsiin (Elus).

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Pérast manustamiskdlblikuks muutmist, sisaldab 1 doos (0.5 ml):

Kollapalaviku viiruse' 17 D-204 tiivi (elus, lahjendatud) ......................... mitte vihem kui 1000
LDs; iihikut’

" toodetud teatud patogeenivabas tibu lootes
% Statistiliselt madratud surmav doos 50% testitud loomadel

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM
Pulber ja lahusti siistesuspensiooni valmistamiseks.

Enne manustamiskolblikuks muutmist on pulber beez voi oranzikas-beez; lahusti on selge ja véarvitu.

4, KLIINILISED ANDMED
41 Néaidustused
STAMARIL on niidustatud inimeste aktiivseks immuniseerimiseks kollapalaviku vastu:

= endeemilisele alale reisimiseks, sellise ala 1dbimiseks vdi nimetatud alal elamiseks,

= reisimine riiki, mis nduab sisenemisel Rahvusvahelist Vaktsineerimise Sertifikaati (mis voib aga
voib ka mitte sdltuda eelnevast marsruudist).

= vd&imalike nakkuslike ainete kditlemine (nditeks laboratooriumitdotajad).

Informatsiooni laste vaktsineerimise kohta eritingimustes alla teatud vanust ja muude spetsiifiliste
patsientide vaktsineerimise juhiseid saab loikudest 4.2, 4.3 ja 4.4.

Selleks, et vastata vaktsiinile esitatud nduetele ja saada ametlikku tunnustamist, peavad kollapalaviku
vaktsiinid olema heaks kiidetud Maailma Terviseorganisatsiooni (MTO) vaktsiinikeskuse poolt ja
omama Rahvusvahelist Vaktsineerimise Sertifikaati. Nimetatud sertifikaat kehtib 10 aastat alates
vaktsineerimisele jirgnevast kiilmnendast paevast ja koheselt parast revaktsineerimist.

4.2 Annustamineja manustamisviis

Annustamine:

Esmane vaktsineerimine

Taiskasvanud ja 9 kuu vanused ja vanemad lapsed: 0.5 ml manustamiskdlbliku vaktsiini {ihekordne
annus.

Alla 9 kuu vanused lapsed: vaktsiini ei tohi anda alla 6 kuu vanustele lastele (vt 16ik 4.3).
Kollapalaviku vastu ei soovitata tavaliselt vaktsineerida 6 kuni 9 kuu vanuseid lapsi, vélja arvatud
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eriolukordades ja vastavalt kehtivatele ametlikele soovitustele (vt 16ik 4.4), millisel juhul annus on
sama, mis vanemate laste ja tdiskasvanute puhul.

Vaktsiini peab manustama vihemalt 10 pideva enne endeemilisele alale sisenemist, kuna kaitsev
immuunsus voib olla mitte saavutatud enne nimetatud vihima aja méodumist.

Eakad

Annus sama, mis tdiskasvanute puhul. Siiski soovitatakse vaktsiini anda ainult juhtudel, kui on
mirkimisvadrne ja viltimatu kollapalaviku infektsiooni nakatumise risk, kuna isikute puhul iile 60
eluaasta valitseb kollapalaviku vaktsiini poolt pohjustatav tdsiste ja voimalik et surmaga 1dppevate
haiguste oht (vt 16igud 4.4 ja 4.8).

Revaktsineerimine:

Korge haigestumusriskiga isikute revaktsineerimine on soovitatav libi viia ithekordse 0.5 ml annusega
iga 10 aasta tagant.

Rahvusvahelised tervishoiuméérused nduavad revaktsineerimisel sama annuse kasutamist kui esmasel
vaktsineerimisel, vaheajaga 10 aastat, et kehtivat sertifikaati séilitada.

Manustamisviis:

Soovitatav on vaktsiini siistida subkutaanselt.

Lihasesisene siistimine on lubatud vastavate ametlike soovituste kohaselt.

Lihasesisese siistimise korral soovitatakse laste ja vdikelaste (vanuses 6 kuud kuni 2 aastat) puhul
stistimiskohtadena kasutada reie eespoolset kiilge ja vanemate laste ning tdiskasvanute puhul
deltalihast.

MITTE SUSTIDA VERESOONDE
Vt 16ik 6.6. juhendit manustamiskolblikuks muutmiseks
4.3 Vastunéidustused

»  Ulitundlikkus munade, kanaliha proteiinide vdi mistahes STAMARIL’i koostisosa suhtes

»  Ulitundlikkus (naiteks anafiilaksia) pérast kollapalaviku vaktsiini eelmist kasutamist.

= Immunosupressioon, kas kaasasiindinud, idiopaatiline vdi siisteemse steroidravi tagajirg (annus
suurem kui paiksete voi sissehingatavate steroidide standardannus), rontgenravi voi tsiitotoksilised
ravimid.

= Harknddrme véairtalitus (kaasaarvatud tiimoom, tiimektoomia)

=  Siimptomaatiline HIV viirus

= Asilimptomaatiline HIV viirus, millega kaasneb kahjustatud immuunsus (vt 161k 4.4).

= Vanus vihem kui 6 kuud (vt 16ik 4.2 ja 4.4).

»  Age palavik.

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Nagu koigi siistitavate vaktsiinide puhul, peab ka antud juhul olema anafiilaksia vdi mdne muu
iilitundlikkuse reaktsiooni puhul kédepirast pidev kohane arstlik kohtlemine ja jarelevalve.

STAMARIL’i v3ib manustada ainult nendele, kellel on kollapalaviku viirusega nakatumise oht voi
keda peab vaktsineerima vastavalt rahvusvahelistele tervishoiuméérustele. Enne kollapalaviku
vaktsiini manustamist peab selgitama, kas kellelgi voib esineda vaktsineerimise jargselt
korvalndhtude tekke korge risk (vt 16ik 4.3 ja alljargnev).

Kollapalaviku vaktsiinist pohjustatud neurotroopne haigus
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Viga harva on registreeritud kollapalaviku vaktsineerimisele jérgnevat neurotroopset haigust (YEL-
AND) jdrelhaigusena v6i moningal juhul surmaga 16ppevana (vt 16ik 4.8). Kliinilised tunnused on
ilmnenud kuu aja jooksul parast vaktsineerimist ja vdljenduvad korges palavikus koos peavaluga,
mille tagajirjeks voib olla: segasus, entsefaliit/entsefalopaatia, meningiit, fokaalne neuroloogiline
vaegus vOi Guillain Barré stindroom. Seni on {ilalmainitud tagajérgi esinenud ainult esmase
vaktsineerimise korral. Risk on suurem iile 60 a. isikute puhul, kuigi on registreeritud sarnaseid juhte
ka noorematel isikutel

Kollapalaviku vaktsiinist pohjustatud vistserotroopne haigus

Viga harva on pidrast vaktsineerimist registreeritud kollapalaviku vaktsiinist pohjustatud
vistserotroopse haiguse esinemist (YEL-AVD), mis meenutab fulminantse infektsiooni kontrollimatut
tiiipi  viirust (vt 16ik 4.8). Kliinilist pilti iseloomustab palavik, vasimus, lihasevalu, peavalu,
hiipotensioon, mille tagajarjeks vOib olla metaboolne atsidoos, lihase vOi maksa tsiitoliiiis,
limfotsiitopeenia ja trombotsiitopeenia, neerupuudulikus ja hingamispuudulikkus. Suremus on umbes
60%. Ténaseni on koik YEL-AVD seotud juhtumid esinenud 10 pédeva jooksul peale esimest
vaktsineerimist. Ule 60 aastaste isikute puhul on risk kdrgem, kuigi on esinenud juhte ka nooremate
hulgas. Potentsiaalse riskifaktorina tunnistatakse ka harkndarme haigust (vt 16ik 4.3 ja 16ik 4.8).

| mmunosupresseeritud isikud

STAMARIL’i ei tohi manustada immunosupresseeritud isikutele (vt 16ik 4.3).

Juhul, kui immunosupressioon on ajutine nidhtus, peaks vaktsiini slistimisega ootama kuni immuunsus
on taastunud. Patsientide puhul, kes on saanud 14 vOi enama péeva jooksul siisteemselt
kortikosteroide, on soovitav vaktsineerimisega oodata vihemalt kuu aega pérast ravikuuri 1opetamist.

HIV viirus

STAMARIL’1 ei tohi manustada siimptomaatilise vdi asiimptomaatilise HIV nakkusega isikutele, kui
sellega kaasneb kahjustatud immuunsus (vt 161k 4.3). Hetkel ei ole siiski piisavalt andmeid selleks, et
madrata kindlaks immunoloogilised parameetrid, mis vdimaldaksid eristada inimesi, keda voib ohutult
vaktsineerida ja kellel voib tekkida immuunsuskaitse, nendest, kellele vaktsineerimine vdib olla ohtlik
ja kasutu. Seetdttu, kui asiimptomaatilise HIV-infektsiooniga isik peab reisima endeemilisse piirkonda,
peab potentsiaalsete riskide ja vaktsineerimise kasulikkuse arvestamisel jdlgima saadaolevaid
ametlikke juhiseid.

HIV positiivsetel emadel siindinud lapsed

6 kuiseid ja vanemaid lapsi (vt 16ik 4.2 ja 4.3 ning alljargnevat) voib vaktsineerida, kui ollakse
kindlad, et nad ei ole nakatunud HIV.

HIV infektsiooniga lapsed, kes on iile 6 kuu vanused ning kes vajavad kaitset kollapalaviku vastu,
peaksid podrduma asjatundjatest koosneva lastearstide grupi poole saamaks nou kas vaktsineerida véi
mitte.

Vanus

6 kuni 9 kuu vanused lapsed

STAMARIL’i ei tohi manustada lastele, kes on alla 6 kuu vanused 6 (vt 16ik 4.3). 6 kuni 9 kuu
vanuseid lapsi vOib vaktsineerida ainult teatud juhtudel (nditeks suuremate puhangute korral) ja
kehtivate ametlike soovituste alusel.

60 aastased ja vanemad isikud

Ule 60 aastastel isikutel ilmneb sagedamini tdsiseid ja vdimalik, et ka surmaga Idppevaid
korvaltoimeid (kaasaarvatud siisteemsed ja neuroloogilised reaktsioonid, mis kestavad iile 48 tunni,
YEL-AVD ja YEL-AND). Seetdttu peaks vaktsiini manustama ainult nendele, kellel on
markimisvaarne risk kollapalavikku nakatuda (vt iilalmainitut ja 16ik 4.8).

Kuna lihasesisene siistimine voib tekitada siistimiskohta hematoomi, ei tohiks STAMARIL’1 lihasesse
stistida inimestele, kellel on verejooksu oht nagu néiteks hemofiilia vdi trombotsiitopeenia voi
inimestele, kes saavad hiilibimisvastast ravi. Selle asemel peaks kasutama nahaalust siistimist.
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Vaktsiini ei tohi kasutada patsiendid, kellel on haruldane périlik fruktoosi talumatus.
45 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

STAMARIL’i ei tohi samas siistlas segada teiste vaktsiinide voi ravimitega.

Kui STAMARIL ’iga samal ajal on vaja manustada teine siistitav vaktsiin(id), peab iga vaktsiini
siistima eraldi kohta (ja soovitavalt eraldi jasemesse).

STAMARIL’i voib manustada samaaegselt leetrite vaktsiiniga, kui see on kooskdlas ametlike
soovitustega.

STAMARIL’i v3ib samaaegselt manustada vaktsiinidega, mis sisaldavad tiitifuselist Vi kapsli
poliisahhariidi ja/voi inaktiveeritud hepatiidi A viirust.

STAMARIL’i ei tohi manustada isikutele, kes saavad immunosuppresiivset ravi (naiteks,
tsiitotoksilised toimeained, siisteemsed steroidid, tavapérasest suuremas annuses paiksed voi
sissehingatavad steroidid voi muud toimeained). Vt. 15ik 4.3.

4.6 Rasedusjaimetamine

Rasedus

STAMARIL’iga ei ole tehtud loomkatseid ja potentsiaalne risk inimestele on teadmata. Moningad
vihesed andmed STAMARIL’i kasutamise kohta rasedatel ei néita mingit kahjulikku toimet
rasedusele ega lootele/vastsiindinud lapsele. Siiski tohiks rasedatele naistele STAMARIL’i manustada
ainult juhul, kui see on viga vajalik ja alles parast hoolikat voimalike riskide ja kasulikkuse kaalumist.

Imetamine

Ei ole teada, kas elus lahjendatud kollapalaviku viirus eritub inimese vdi looma rinnapiima. Kuigi
puuduvad juhtumid, kus vaktsiini viirus oleks rinnaga toitvatelt emadelt lastele iile kandunud, ei
tohiks, kui vihegi voimalik, STAMARIL’i manustada rinnaga toitvatele emadele.

4.7 Toimereaktsioonikiirusele

Ravimi toime kohta autojuhtimisele ja masinate késitsemise voimele ei ole uuringuid ldbi viidud.
4.8 Korvaltoimed

Kliiniliste uuringute andmed

Kliiniliste uuringute véltel ilmnenud koige sagedasemad korvaltoimed pérast vaktsiini manustamist
olid lokaalsed reaktsioonid, mida registreeriti umbes 16% juhtudest.

Alljargnevad kdrvaltoimed ilmnesid {ihe kliinilise uuringu véltel, milles osales 106 tervet tdiskasvanut,
kellele manustati STAMARIL’i.

Korvaltoimed on reastatud esinemissageduse jargi vastavalt jargmistele kategooriatele:

= Vigasage: > 10%

= Sage: > 1% and <10%

= Aeg-ajalt: >0.1% and < 1%

Nérvisiisteemi héired
Viga sage: Peavalu

Seedetrakti hiired
Sage: iiveldus, kohulahtisus, oksendamine
Aeg-ajalt: kohuvalu

Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused
Sage: lihasevalu
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Aeg-ajalt: liigesevalu

Uldised hiired ja manustamiskoha reaktsioonid

Viga sage: lokaalsed vastureaktsioonid (kaasa arvatud valu, punetus, hematoom, induratsioon,
paistetus)

Sage: palavik, asteenia

Turustamisjargsete kogemuste andmed
Turustamisjargsete STAMARIL’i kogemuste alusel on lisaks registreeritud alljirgnevad korvaltoimed.
Andmed pdhinevad spontaansel registreerimisel ja seetdttu esinemissagedus on teadmata.

Vere- ja liimfisiisteemi héired
Liimfadenopaatia

Immuunsiisteemi hdired
Anafiilaksia, paistetus.

Nérvisiisteemi héired

Pérast kollapalaviku vaktsiini manustamist on esinenud nérvihaiguste juhtumeid (tuntud kui YEL-
AND), millest mdned on 16ppenud surmaga (vt 16ik 4.4). YEL-AND vdib avalduda korge palavikuna
koos peavaluga, mis vdib areneda edasi, tekitades orientatsioonikaotuse, letargia, entsefaliidi,
entsefalopaatia ja meningiidi (vt 16ik 4.4).

Registreeritud on ka muid neuroloogilisi tunnuseid ja siimptomeid nagu niiteks krambid, Guillain-
Barré siindroom ja fokaalne nirvipuudulikkus.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused
Lo6ve, ndgestdbi

Uldised hiired ja manustamiskoha reaktsioonid

Pérast kollapalaviku vaktsiini manustamist on registreeritud vistserotroopsete haiguste esinemist
(tuntud kui YEL-AVD ja varem kirjeldatud kui “Palavikuline hulgiorganpuudulikkus”), millest moned
juhud on 16ppenud surmaga (vt 18ik 4.4). YEL-AVD vdib avalduda palavikuna, visimusena,
lihasevaluna, peavaluna ja hiipotensioonina, mille tagajérjel voib tekkida kas metaboolne atsidoos,
lihaste ja maksa tsiitoliiiis, liimfotsiitopeenia ja trombotsiitopeenia, neeru- ja hingamispuudulikkus.

Lisainformatsioon teatud elanikkonna grupile

Kaasasiindinud vdi omandatud immuunpuudulikkus on riskifaktoriks neurotroopsete haiguste puhul
(vt 101k 4.3 ja 4.4).

Ule 60 aastaste hulgas (vt 16ik 4.4) on tiheldatud suuremaid YEL-AVD ja YEL-AND riskifaktoreid.
Tidmiliste haiguste (vt 10ik 4.3 ja 4.4) pikemaajalist esinemist peetakse YEL-AVD riskifaktoriks.

4.9 Uleannustamine

Uledoosi juhtumeid ei ole registreeritud.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodinaamilised omadused

Farmako-terapeutiline grupp: kollapalaviku vaktsiin (Elus)
ATC kood: JO7B L1
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STAMARIL on elus, lahjendatud kollapalaviku viiruse vaktsiin. Nagu ka teiste elus lahjendatud
viiruslike vaktsiinide puhul, on tervetel retsipientidel subkliiniline infektsioon, mille tulemuseks on
eriliste B ja T rakkude tootmine ja spetsiifilise ringleva antikeha tekkimine.

Kaitsev immuunsus tekib umbes kiimnendal pdeval pérast siistimist. Kuigi rahvusvahelised
tervishoiumiirused nduavad revaktsineerimist 10 a. vaheaja jirel selleks, et séilitada kehtivat
sertifikaati, jadb teatud immuunsustase piisima ka kauemaks kui 10 aastat.

5.2 Farmakokineetilised omadused
Farmakokineetilisi uurimusi ei ole teostatud.
5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Prekliinilised andmed ei néita erilist ohtu inimestele

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiaineteloetelu

Pulber:

Laktoos

Sorbitool E420
L-histidiin vesinikkloriid
L-alaniin
Naatriumkloriid
Kaaliumkloriid
Disoodiumfosfaat
Monokaaliumfosfaat
Kaltsiumkloriid
Magneesiumsulfaat

Lahusti:

Naatriumkloriid

Siistevedelik.

6.2 Sobimatus

Nimetatud vaktsiini ei tohi segada muude ravimpreparaatidega.

6.3 Séilivusaeg

3 aastat.
Ravimpreparaadi peab kasutama otsekohe parast manustamiskolblikuks muutmist.

6.4 Sailitamise eritingimused

Hoida kiilmkapis (2°C...8°C). Mitte hoida siigavkiilmas. Ampulli hoida vélises karbis kaitsmaks
valguse eest.

Manustamiskdlblikuks muudetud ravimpreparaadi hoiustamistingimustega tutvumiseks vt. 16iku 6.3

6.5 Pakendi iseloomustusja sisu
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Pulber ampullis (tiiiip I klaas), stopperiga (klorobutiiiil) ja alumiiniumist dranipsatava korgiga + 0.5 ml
lahustit eeltdidetud siistlas (tiilip I klaas), kolbkork-stopperiga (klorobromobutiiiil), lisatud noel ja
ndela kaitse (looduslik kumm voi poliiisopreen) voi terava otsaga kork (klorobromobutiiiil) —pakendi
suurus 1, 10 voi 20.

Soltuvalt riigist voidakse mitte registreerida alljargnevaid tootetutvustusi. Nende realiseerimine
vaadatakse iile riigiti.

Pulber ampullis (tiiiip I klaas), stopperiga (klorobutiiiil) ja alumiiniumist dranipsatava korgiga + 0.5 ml
lahustit eeltdidetud siistlas (tiitlip I klaas), kolbkork-stopperiga (klorobromobutiiiil), ilma noelata ja
terava otsaga korgita (klorobromobutiiiil) —pakendi suurus 1, 10 voi 20.

Pulber ampullis (tiitip I klaas), stopperiga (klorobutiiiil) ja alumiiniumist dranipsatava korgiga + 0.5 ml
lahustit eeltdidetud siistlas (tiitip I klaas), kolbkork-stopperiga (klorobromobutiiiil), ilma ndelata ja
terava otsaga korgita (klorobromobutiiiil) 1 voi 2 eraldi ndelaga, mis on lisatud blisteris— pakendi
suurus 1 ja 10.

Koik pakendi suurused ja tootetutvustused ei pruugi olla miitigil.
6.6 Erinduded havitamiseks

Ainult siistlale ilma ndelata: Pirast siistlalt otsakorgi eemaldamist peab noela kindlalt siistla otsa
asetama ja fikseerima keerates veerand pooret (90°).

Pulber muudetakse manustamiskolblikuks, lisades viaali lahusti, mis on eeltdidetud siistlas. Viaali
raputatakse ja parast tdielikku lahustumist tdmmatakse saadud siistesuspensioon samasse siistlasse
stistimiseks.

Enne manustamist peab manustamiskolblikuks muudetud vaktsiini tugevasti raputama.

Kasutada otsekohe pérast manustamiskdlblikuks muutmist.

Pérast manustamiskdlblikuks muutmist naatriumkloriidi lahusega on STAMARIL beeZ v6i roosakas-
beez segu siistimiseks.

Hoiduda kontaktist desinfektsioonivahenditega, kuna need vodivad viiruse inaktiveerida.

Kasutamata toote voi jddtmed peab havitama, eelistatavalt kuumusega inaktiveerides voi poletades,
vastavalt kohalikele nouetele.

7. MUUGILOA HOIDJA

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

0. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/UUENDAMISE KUUPAEV

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

20



RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE
MITMEANNUSELINE PAKEND

See pakendivorm e ole kasutatav kdikides liikmesmaades. Ravimi omaduste kokkuvdte kuulub
IBpetamiseleriiklikult.
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1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

STAMARIL (v&i kauba kohalik nimetus)

Pulber ja lahusti siistesuspensiooni valmistamiseks.
Kollapalaviku vaktsiin (Elus).

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Pérast manustamiskdlblikuks muutmist, sisaldab 1 doos (0.5 ml):

Kollapalaviku viirus' 17 D-204 tiivi (elus, lahjendatud) ......................... mitte vihem kui 1000
LDs; iihikut’

" toodetud teatud patogeenivabas tibu lootes
% Statistiliselt madratud surmav doos 50% testitud loomadel

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM
Pulber ja lahusti siistesuspensiooni valmistamiseks.

Enne manustamiskolblikuks muutmist on pulber beez vo6i oranzikas-beez; lahusti on selge ja varvitu

4, KLIINILISED ANDMED
41 Néaidustused
STAMARIL on niidustatud inimeste aktiivseks immuniseerimiseks kollapalaviku vastu:

= endeemilisele alale reisimiseks, sellise ala 1dbimiseks vdi nimetatud alal elamiseks,

= reisimine riiki, mis nduab sisenemisel Rahvusvahelist Vaktsineerimise Sertifikaati (mis voib aga
voib ka mitte sdltuda eelnevast marsruudist).

= vd&imalike nakkuslike ainete kditlemine (nditeks laboratooriumitdotajad).

Informatsiooni laste vaktsineerimise kohta eritingimustes alla teatud vanust ja muude spetsiifiliste
patsientide vaktsineerimise juhiseid saab loikudest 4.2, 4.3 ja 4.4.

Selleks, et vastata vaktsiinile esitatud nduetele ja saada ametlikku tunnustamist, peavad kollapalaviku
vaktsiinid olema heaks kiidetud Maailma Terviseorganisatsiooni (WHO) vaktsiinikeskuse poolt ja
omama Rahvusvahelist Vaktsineerimise Sertifikaati. Nimetatud sertifikaat kehtib 10 aastat alates
vaktsineerimisele jirgnevast kiilmnendast paevast ja koheselt parast revaktsineerimist.

4.2 Annustamineja manustamisviis

Annustamine:

Esmane vaktsineerimine

Taiskasvanud ja 9 kuu vanused ja vanemad lapsed: 0.5 ml manustamiskdlbliku vaktsiini {ihekordne
annus.

Alla 9 kuu vanused lapsed: vaktsiini ei tohi anda alla 6 kuu vanustele lastele (vt 16ik 4.3).
Kollapalaviku vastu ei soovitata tavaliselt vaktsineerida 6 kuni 9 kuu vanuseid lapsi vélja arvatud
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eriolukordades ja vastavalt kehtivatele ametlikele soovitustele (vt 1oik 4.4), millisel juhul annus on
sama, mis vanemate laste ja tdiskasvanute puhul.

Vaktsiini peab manustama vihemalt 10 pideva enne endeemilisele alale sisenemist, kuna kaitsev
immuunsus voib olla mitte saavutatud enne nimetatud vihima aja méodumist.

Eakad

Annus sama, mis tdiskasvanute puhul. Siiski soovitatakse vaktsiini anda ainult juhtudel, kui on
mirkimisvadrne ja viltimatu kollapalaviku infektsiooni nakatumise risk, kuna isikute puhul iile 60
eluaasta valitseb kollapalaviku vaktsiini poolt pohjustatav tosiste ja voimalik, et surmaga Ioppevate
haiguste oht (vt 16igud 4.4 ja 4.8).

Revaktsineerimine:

Korge haigestumusriskiga isikute revaktsineerimine on soovitatav libi viia ithekordse 0.5 ml annusega
iga 10 aasta tagant.

Rahvusvahelised tervishoiuméérused nduavad revaktsineerimisel sama annuse kasutamist kui esmasel
vaktsineerimisel, vaheajaga 10 aastat, et kehtivat sertifikaati séilitada.

Manustamisviis:

Soovitatav on vaktsiini siistida subkutaanselt.

Lihasesisene siistimine on lubatud vastavate ametlike soovituste kohaselt.

Lihasesisese siistimise korral soovitatakse laste ja vdikelaste (vanuses 6 kuud kuni 2 aastat) puhul
stistimiskohtadena kasutada reie eespoolset kiilge ja vanemate laste ning tdiskasvanute puhul
deltalihast.

MITTE SUSTIDA VERESOONDE
Vt 16ik 6.6. juhendit manustamiskolblikuks muutmiseks
4.3 Vastunéidustused

»  Ulitundlikkus munade, kanaliha proteiinide vdi mistahes STAMARIL’i koostisosa suhtes

»  Ulitundlikkus (naiteks anafiilaksia) pérast kollapalaviku vaktsiini eelmist kasutamist.

= Immunosupressioon, kas kaasasiindinud, idiopaatiline vdi siisteemse steroidravi tagajirg (annus
suurem kui paiksete voi sissehingatavate steroidide standardannus), rontgenravi voi tsiitotoksilised
ravimid.

= Harknddrme véairtalitus (kaasaarvatud tiimoom, tiimektoomia)

=  Siimptomaatiline HIV viirus

= Asilimptomaatiline HIV viirus, millega kaasneb kahjustatud immuunsus (vt 161k 4.4).

= Vanus vihem kui 6 kuud (vt 16ik 4.2 ja 4.4).

»  Age palavik.

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Nagu koigi siistitavate vaktsiinide puhul, peab ka antud juhul olema anafiilaksia vdi mdne muu
iilitundlikkuse reaktsiooni puhul kédepirast pidev kohane arstlik kohtlemine ja jarelevalve.

STAMARIL’i v3ib manustada ainult nendele, kellel on kollapalaviku viirusega nakatumise oht voi
keda peab vaktsineerima vastavalt rahvusvahelistele tervishoiuméérustele. Enne kollapalaviku
vaktsiini manustamist peab selgitama, kas kellelgi voib esineda vaktsineerimise jargselt
korvalndhtude tekke korge risk (vt 16ik 4.3 ja alljargnev).

Kollapalaviku vaktsiinist pdhjustatud neuroloogiline haigu
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Viga harva on registreeritud kollapalaviku vaktsineerimisele jdrgnevat neurotroopilist haigust (YEL-
AND) jdrelhaigusena voi moningal juhul surmaga 16ppev (vt 16ik 4.8). Kliinilised tunnused on
ilmnenud kuu aja jooksul parast vaktsineerimist ja vdljenduvad korges palavikus koos peavaluga,
mille tagajirjeks voib olla: segasus, entsefaliit/entsefalopaatia, meningiit, fokaalne neuroloogiline
vaegus vOi Guillain Barré stindroom. Seni on {ilalmainitud tagajérgi esinenud ainult esmase
vaktsineerimise korral. Risk on suurem iile 60 a. isikute puhul, kuigi on registreeritud sarnaseid juhte
ka noorematel isikutel

Kollapalaviku vaktsiinist pohjustatud vistserotroopne haigus

Viga harva on pidrast vaktsineerimist registreeritud kollapalaviku vaktsiinist pohjustatud
vistserotroopse haiguse esinemist (YEL-AVD), mis meenutab fulminantse infektsiooni kontrollimatut
tiiipi  viirust (vt 16ik 4.8). Kliinilist pilti iseloomustab palavik, vasimus, lihasevalu, peavalu,
hiipotensioon, mille tagajarjeks vOib olla metaboolne atsidoos, lihase vOi maksa tsiitoliiiis,
limfotsiitopeenia ja trombotsiitopeenia, neerupuudulikus ja hingamispuudulikkus. Suremus on umbes
60%. Ténaseni on koik YEL-AVD seotud juhtumid esinenud 10 pédeva jooksul peale esimest
vaktsineerimist. Ule 60 aastaste isikute puhul on risk kdrgem, kuigi on esinenud juhte ka nooremate
hulgas. Potentsiaalse riskifaktorina tunnistatakse ka harkndarme haigust (vt 16ik 4.3 ja 16ik 4.8).

| mmunosupresseeritud isikud

STAMARIL’i ei tohi manustada immunosupresseeritud isikutele (vt 16ik 4.3).

Juhul, kui immunosupressioon on ajutine nidhtus, peaks vaktsiini silistimisega ootama kuni immuunsus
on taastunud. Patsientide puhul, kes on saanud 14 vOi enama péeva jooksul siisteemselt
kortikosteroide, on soovitav vaktsineerimisega oodata vihemalt kuu aega pérast ravikuuri 1opetamist.

HIV viirus

STAMARIL’1 ei tohi manustada siimptomaatilise vdi asiimptomaatilise HIV nakkusega isikutele, kui
sellega kaasneb kahjustatud immuunsus (vt 161k 4.3). Hetkel ei ole siiski piisavalt andmeid selleks, et
madrata kindlaks immunoloogilised parameetrid, mis voimaldaksid eristada inimesi, keda voib ohutult
vaktsineerida ja kellel voib tekkida immuunsuskaitse, nendest, kellele vaktsineerimine vdib olla ohtlik
ja kasutu. Seetdttu, kui asiimptomaatilise HIV-infektsiooniga isik peab reisima endeemilisse piirkonda,
peab potentsiaalsete riskide ja vaktsineerimise kasulikkuse arvestamisel jdlgima saadaolevaid
ametlikke juhiseid.

HIV positiivsetel emadel siindinud lapsed

6 kuuseid ja vanemaid lapsi (vt 10ik 4.2 ja 4.3 ning alljargnevat) voib vaktsineerida, kui ollakse
kindlad, et nad ei ole nakatunud HIV.

HIV infektsiooniga lapsed, kes on iile 6 kuu vanused ning kes vajavad kaitset kollapalaviku vastu,
peaksid podrduma asjatundjatest koosneva lastearstide grupi poole saamaks nou kas vaktsineerida véi
mitte.

Vanus

6 kuni 9 kuu vanused lapsed

STAMARIL’i ei tohi manustada lastele, kes on alla 6 kuu vanused 6 (vt 16ik 4.3). 6 kuni 9 kuu
vanuseid lapsi vOib vaktsineerida ainult teatud juhtudel niiteks suuremate puhangute korral) ja
kehtivate ametlike soovituste alusel.

60 aastased ja vanemad isikud

Ule 60 aastastel isikutel ilmneb sagedamini tdsiseid ja vdimalik, et ka surmaga Idppevaid
korvaltoimeid (kaasaarvatud siisteemsed ja neuroloogilised reaktsioonid, mis kestavad iile 48 tunni,
YEL-AVD ja YEL-AND). Seetdttu peaks vaktsiini manustama ainult nendele, kellel on
markimisvaarne risk kollapalavikku nakatuda (vt iilalmainitut ja 16ik 4.8).

Kuna lihasesisene siistimine voib tekitada siistimiskohta hematoomi, ei tohiks STAMARIL’1 lihasesse
stistida inimestele, kellel on verejooksu oht nagu néiteks hemofiilia vdi trombotsiitopeenia voi
inimestele, kes saavad hiilibimisvastast ravi. Selle asemel peaks kasutama nahaalust siistimist.
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Vaktsiini ei tohi kasutada patsiendid, kellel on haruldane périlik fruktoosi talumatus.
45 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

STAMARIL’1 ei tohi samas siistlas segada teiste vaktsiinide vdi ravimitega.

Kui STAMARIL’iga samal ajal on vaja manustada teine siistitav vaktsiin(id), peab iga vaktsiini
stistima eraldi kohta (ja soovitavalt eraldi jasemesse).

STAMARIL’i voib manustada samaaegselt leetrite vaktsiiniga, kui see on kooskolas ametlike
soovitustega.

STAMARIL’i voib samaaegselt manustada vaktsiinidega, mis sisaldavad tiitifuselist Vi kapsli
poliisahhariidi ja/v6i inaktiveeritud hepatiidi A viirust.

STAMARIL’i ei tohi manustada isikutele, kes saavad immunosuppresiivset ravi (nditeks,
tsiitotoksilised toimeained, siisteemsed steroidid, tavapédrasest suuremas annuses paiksed voi
sissehingatavad steroidid voi muud toimeained). Vt. 16ik 4.3.

46 Rasedusjaimetamine

Rasedus

STAMARIL’iga ei ole tehtud loomkatseid ja potentsiaalne risk inimestele on teadmata. Moningad
vihesed andmed STAMARIL’i kasutamise kohta rasedatel ei ndita mingit kahjulikku toimet
rasedusele ega lootele/vastsiindinud lapsele. Siiski tohiks rasedatele naistele STAMARIL’i manustada
ainult juhul, kui see on véga vajalik ja alles parast hoolikat voimalike riskide ja kasulikkuse kaalumist.

Imetamine

Ei ole teada, kas elus lahjendatud kollapalaviku viirus eritub inimese voi looma rinnapiima. Kuigi
puuduvad juhtumid, kus vaktsiini viirus oleks rinnaga toitvatelt emadelt lastele iile kandunud, ei
tohiks, kui vihegi voimalik, STAMARIL’i manustada rinnaga toitvatele emadele.

4.7 Toimereaktsioonikiirusele

Ravimi toime kohta autojuhtimisele ja masinate kisitsemise voimele ei ole uuringuid ldbi viidud.
4.8 Korvaltoimed

Kliiniliste uuringute andmed

Kliiniliste uuringute véltel ilmnenud kdige sagedasemad korvaltoimed péarast vaktsiini manustamist
olid lokaalsed reaktsioonid, mida registreeriti umbes 16% juhtudest.

Alljargnevad korvaltoimed ilmnesid iihe kliinilise uuringu viltel, milles osales 106 tervet tdiskasvanut,
kellele manustati STAMARIL’1.

Korvaltoimed on reastatud esinemissageduse jargi vastavalt jargmistele kategooriatele:

= Vigasage: > 10%

= Sage: > 1% and < 10%

= Aeg-ajalt: >0.1% and < 1%

Naérvisiisteemi héired
Viga sage: Peavalu

Seedetrakti hdired
Sage: iiveldus, kohulahtisus, oksendamine
Aeg-ajalt: kohuvalu

Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused
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Sage: lihasevalu
Aeg-ajalt: liigesevalu

Uldised hiired ja manustamiskoha reaktsioonid

Viga sage: lokaalsed vastureaktsioonid (kaasa arvatud valu, punetus, hematoom, induratsioon,
paistetus)

Sage: palavik, asteenia

Turustamisjargsete kogemuste andmed
Turustamisjirgsete STAMARIL’i kogemuste alusel on lisaks registreeritud alljirgnevad korvaltoimed.
Andmed pohinevad spontaansel registreerimisel ja seetdttu esinemissagedus on teadmata.

Vere- ja lumfisiisteemi hdired
Liimfadenopaatia

Immuunsiisteemi hdired
Anafiilaksia, paistetus.

Nérvisiisteemi héired

Pérast kollapalaviku vaktsiini manustamist on esinenud nirvihaiguste juhtumeid (tuntud kui YEL-
AND), millest mdned on 16ppenud surmaga (vt 16ik 4.4). YEL-AND voib avalduda korge palavikuna
koos peavaluga, mis v0ib areneda edasi, tekitades orientatsioonikaotuse, letargia, entsefaliidi,
entsefalopaatia ja meningiidi (vt 161k 4.4).

Registreeritud on ka muid neuroloogilisi tunnuseid ja siimptomeid nagu nditeks krambid, Guillain-
Barr¢ siindroom ja fokaalne narvipuudulikkus.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused
Lo6ve, ndgestobi

Uldised hiired ja manustamiskoha reaktsioonid

Pérast kollapalaviku vaktsiini manustamist on registreeritud vistserotroopsete haiguste esinemist
(tuntud kui YEL-AVD ja varem kirjeldatud kui “Palavikuline hulgiorganpuudulikkus™), millest moned
juhud on 16ppenud surmaga (vt 16ik 4.4). YEL-AVD vaib avalduda palavikuna, vésimusena,
lihasevaluna, peavaluna ja hiipotensioonina, mille tagajérjel v3ib tekkida kas metaboolne atsidoos,
lihaste ja maksa tsiitoliiiis, liimfotsiitopeenia ja trombotsiitopeenia, neeru- ja hingamispuudulikkus.

Lisainformatsioon teatud elanikkonna grupile

Kaasasiindinud v6i omandatud immuunpuudulikkus on riskifaktoriks neurotroopsete haiguste puhul
(vt 16ik 4.3 ja 4.4).

Ule 60 aastaste hulgas (vt 16ik 4.4) on tiheldatud suuremaid YEL-AVD ja YEL-AND riskifaktoreid.
Tiitimiliste haiguste (vt 101k 4.3 ja 4.4) pikemaajalist esinemist peetakse YEL-AVD riskifaktoriks.

4.9 Uleannustamine

Uledoosi juhtumeid ei ole registreeritud.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodinaamilised omadused

Farmako-terapeutiline grupp: kollapalaviku vaktsiin (Elus)
ATC kood: JO7B L1
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STAMARIL on elus, lahjendatud kollapalaviku viiruse vaktsiin. Nagu ka teiste elus lahjendatud
viiruslike vaktsiinide puhul, on tervetel retsipientidel subkliiniline infektsioon, mille tulemuseks on
eriliste B ja T rakkude tootmine ja spetsiifilise ringleva antikeha tekkimine.

Kaitsev immuunsus tekib umbes kiimnendal pdeval pérast siistimist. Kuigi rahvusvahelised
tervishoiumiirused nduavad revaktsineerimist 10 a. vaheaja jirel selleks, et séilitada kehtivat
sertifikaati, jadb teatud immuunsustase piisima ka kauemaks kui 10 aastat.

5.2 Farmakokineetilised omadused
Farmakokineetilisi uurimusi ei ole teostatud.
5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Prekliinilised andmed ei néita erilist ohtu inimestele.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiaineteloetelu

Pulber:

Laktoos

Sorbitool E420
L-histidiin vesinikkloriid
L-alaniin
Naatriumkloriid
Kaaliumkloriid
Disoodiumfosfaat
Monokaaliumfosfaat
Kaltsiumkloriid
Magneesiumsulfaat

Lahusti:

Naatriumkloriid

Siistevedelik.

6.2 Sobimatus

Nimetatud vaktsiini ei tohi segada muude ravimpreparaatidega.

6.3 Séilivusaeg

3 aastat.

Ravimpreparaadi peab péarast manustamiskolblikuks muutmist hoidma kiilmutuskapis (20C-80C) ja
kasutama 6 tunni jooksul.

6.4 Sailitamiseeritingimused

Hoida kiilmkapis (2°C — 8°C). Mitte hoida siigavkiilmas. Ampulli hoida vélises karbis kaitsmaks
valguse eest.

Manustamiskdlblikuks muudetud ravimpreparaadi hoiustamistingimustega tutvumiseks vt. 16iku 6.3

6.5 Pakendi iseloomustusja sisu
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Pulber (10 annust) viaaliss (tiiiip I klaas), stopperiga (klorobutiiiil) + 5 ml lahustit siistlas (tiiiip I
klaas), stopperiga (klorobutiiiil)-pakendi suurus 1, 10 vai 20.

K&ik pakendi suurused ja tootetutvustused ei pruugi olla miitigil.

6.6 Erinduded havitamiseks

Pulber muudetakse manustamiskdlblikuks lisades anumasse véikese koguse naatriumkloriidi 9 mg/ml
(0.9%) siistelahust.

Viaali raputatakse ja parast tdielikku lahustumist voetakse saadud suspensioon ja lisatakse iilejdénud
lahusesse. Enne manustamist peab manustamiskolblikuks muudetud vaktsiini tugevasti raputama.

Iga vaktsineerimise jaoks kasutatakse 0.5 ml.

Vaktsiini manustamiskolblikuks muutmine ja hoidmine peab toimuma aseptilistes tingimustes.

Pérast manustamiskdlblikuks muutmist on STAMARIL beez voi roosakas-beez siistesuspensioon.

Hoiduda kontaktist desinfektsioonivahenditega kuna need vdivad viiruse inaktiveerida.

Kasutamata toote vdi jddtmed peab hivitama, eelistatavalt inaktiveerides kuumusega voi poletades,
vastavalt kohalikele nduetele.

7. MUUGILOA HOIDJA

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/UUENDAMISE KUUPAEV

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
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PAKENDI MARGISTUSJA INFOLEHT
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PAKENDI MARGISTUS

UHEANNUSEL INE PAKEND
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

STAMARIL - Pappkarp 0.5 ml viaalileja stistal =Karp 1—10-20

1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

STAMARIL (vai kauba kohalik nimetus)
Pulber ja lahusti siistesuspensiooni valmistamiseks.
Kollapalaviku vaktsiin (Elus).

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Pérast manustamiskdlblikuks muutmist, sisaldab 1 doos (0.5 ml):

Kollapalaviku viirus' 17 D-204 tiivi (elus, lahjendatud) ......................... mitte vihem kui 1000
LDs; iithikut’

"toodetud teatud patogeenivabas tibu lootes
? statistiliselt masratud surmav doos 50% testitud loomadel

3. ABIAINED

Pulber: laktoos, sorbitool, L-histidiin vesinikkloriid, L-alaniin, naatriumkloriid, kaaliumkloriid,
disoodiumfosfaat, monokaaliumfosfaat, kaltsiumkloriid, magneesiumsulfaat

Lahusti:
Naatriumkloriid (0.9%), siistevedelik

4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Pulber ja lahusti siistesuspensiooni valmistamiseks.

Pakend sisaldab 1 iitheannuselise viaali + 1 eeltdidetud siistla
Pakend sisaldab 10 tiheannuselist viaali + 10 eeltdidetud suistalt
Pakend sisaldab 20 iiheannuselist viaali + 20 eeltdidetud suistalt

5. MANUSTAMISVIISJA -TEE

Nahaalune vdi lihasesisene kasutamine.
Loe enne kasutamist pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)
8. KOLBLIKKUSAEG
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Kolblik kuni

0. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis (2°C...8°C). Mitte hoida siigavkiilmas. Hoida viaali vélises karbis kaitsmaks valguse
cest.

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI JAATMETE
HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE ESITATUD NOUETELE

‘ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

<[T4idetakse riiklikult]>

‘ 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

<[Taidetakse riiklikult]>

‘ 13. PARTII NUMBER

Partii

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

<[Taidetakse riiklikult]>
Retseptiravim.

| 15. KASUTUSIJUHEND

‘ 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAYS)
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

STAMARIL - Pappkarp 0.5 ml viaalilejailma ndelata stistal koos 1 eraldi ndelaga—Karp 1-10

1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

STAMARIL (v&i kauba kohalik nimetus)
Pulber ja lahusti siistesuspensiooni valmistamiseks.
Kollapalaviku vaktsiin (Elus).

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Pérast manustamiskolblikuks muutmist, sisaldab 1 doos (0.5 ml):

Kollapalaviku viirus' 17 D-204 tiivi (elus, lahjendatud) ......................... mitte vihem kui 1000
LDs; iihikut’

" toodetud teatud patogeenivabas tibu lootes
2 statistiliselt méadratud surmav doos 50% testitud loomadel

3. ABIAINED

Pulber: laktoos, sorbitool, L-histidiin vesinikkloriid, L-alaniin, naatriumkloriid, kaaliumkloriid,
disoodiumfosfaat, monokaaliumfosfaat, kaltsiumkloriid, magneesiumsulfaat

Lahusti:
Naatriumkloriid (0.9%), siistevedelik

4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Pulber ja lahusti siistesuspensiooni valmistamiseks.
Pakend sisaldab 1 {iheannuselise viaali + 1 eeltdidetud siistla koos 1 eraldi ndelaga
Pakend sisaldab 10 itheannuselist viaali + 10 eeltididetud siistalt koos 10 eraldi ndelaga

5. MANUSTAMISVIISJA -TEE

Nahaalune voi lihasesisene kasutamine.
Loe enne kasutamist pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)
8. KOLBLIKKUSAEG
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Kolblik kuni

0. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis (2°C...8°C). Mitte hoida siigavkiilmas. Hoida viaali vélises karbis kaitsmaks valguse
cest.

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI JAATMETE
HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE ESITATUD NOUETELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

<[T4idetakse riiklikult]>

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

<[Taidetakse riiklikult]>

13. PARTII NUMBER

Partii

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

<[Taidetakse riiklikult]>
Retseptiravim.

| 15. KASUTUSIJUHEND

‘ 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAYS)
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

STAMARIL - Pappkarp 0.5 ml viaalileja ilma ndelata sistal koos 2 eraldi néelaga—Karp 1—10

1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

STAMARIL (vai kauba kohalik nimetus)
Pulber ja lahusti siistesuspensiooni valmistamiseks.
Kollapalaviku vaktsiin (Elus).

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Pérast manustamiskdlblikuks muutmist, sisaldab 1 doos (0.5 ml):

Kollapalaviku viirus' 17 D-204 tiivi (elus, lahjendatud) ......................... mitte vihem kui 1000
LDs; iithikut’

"toodetud teatud patogeenivabas tibu lootes
? statistiliselt masratud surmav doos 50% testitud loomadel

3. ABIAINED

Pulber: laktoos, sorbitool, L-histidiin vesinikkloriid, L-alaniin, naatriumkloriid, kaaliumkloriid,
disoodiumfosfaat, monokaaliumfosfaat, kaltsiumkloriid, magneesiumsulfaat

Lahusti:
Naatriumkloriid (0.9%), siistevedelik

4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Pulber ja lahusti siistesuspensiooni valmistamiseks.
Pakend sisaldab 1 iiheannuselise viaali + 1 eeltdidetud siistla koos 2 eraldi ndelaga
Pakend sisaldab 10 iitheannuselist viaali + 10 eeltdidetud siistlalt koos 20 eraldi ndelaga

5. MANUSTAMISVIISJA -TEE

Nahaalune vdi lihasesisene kasutamine.
Loe enne kasutamist pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7.  TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)
8. KOLBLIKKUSAEG
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Kolblik kuni

0. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis (2°C...8°C). Mitte hoida siigavkiilmas. Hoida viaali vélises karbis kaitsmaks valguse
cest.

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI JAATMETE
HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE ESITATUD NOUETELE

‘ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

<[T4idetakse riiklikult]>

‘ 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

<[Taidetakse riiklikult]>

‘ 13. PARTII NUMBER

Partii

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

<[Taidetakse riiklikult]>
Retseptiravim.

| 15. KASUTUSIJUHEND

‘ 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAYS)
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

STAMARIL - Pappkarp 0.5 ml viaalileja ilma ndelata sistal — Karp 1, 10

1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

STAMARIL (vai kauba kohalik nimetus)
Pulber ja lahusti siistesuspensiooni valmistamiseks.
Kollapalaviku vaktsiin (Elus).

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Pérast manustamiskdlblikuks muutmist, sisaldab 1 doos (0.5 ml):

Kollapalaviku viirus' 17 D-204 tiivi (elus, lahjendatud) ......................... mitte vihem kui 1000
LDs; iithikut’

"toodetud teatud patogeenivabas tibu lootes
? statistiliselt masratud surmav doos 50% testitud loomadel

3. ABIAINED

Pulber: laktoos, sorbitool, L-histidiin vesinikkloriid, L-alaniin, naatriumkloriid, kaaliumkloriid,
disoodiumfosfaat, monokaaliumfosfaat, kaltsiumkloriid, magneesiumsulfaat

Lahusti:
Naatriumkloriid (0.9%), siistevedelik

4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Pulber ja lahusti siistesuspensiooni valmistamiseks.
Pakend sisaldab 1 itheannuselise viaali + 1 eeltdidetud ilma ndelata siistla
Pakend sisaldab 10 iiheannuselist viaali + 10 eeltdidetud ilma noelata sustalt

5. MANUSTAMISVIISJA -TEE

Nahaalune vdi lihasesisene kasutamine.
Loe enne kasutamist pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)
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8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis (2°C...8°C). Mitte hoida siigavkiilmas. Hoida viaali vélises karbis kaitsmaks valguse
eest.

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI JAATMETE
HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE ESITATUD NOUETELE

‘ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

<[Téidetakse riiklikult]>

‘ 12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

<[Téidetakse riiklikult]>

‘ 13. PARTII NUMBER

Partii

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

<[T4idetakse riiklikult]>
Retseptiravim.

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAYS)
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MIINIMUMNOUDED, MISPEAVAD OLEMA VAIKESEL UHEKORDSEL PAKENDIL

STAMARIL —theannuseline viaal

1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMINE

STAMARIL (vo6i kauba kohalik nimetus)
Pulber ja lahusti siistesuspensiooni valmistamiseks ampullis.
Kollapalaviku vaktsiin (Elus).

2. MANUSTAMISVIIS

Nahaaluseks vo1 lihasesiseseks kasutamiseks.

3.  KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni

4, PARTII NUMBER

Partii

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

1 annus

6. MUU
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MIINIMUMNOUDED, MISPEAVAD OLEMA VAIKESEL UHEKORDSEL PAKENDIL

Eeltaidetud slstal lahustiga 4 mg/ml (0.4 %)

1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMINE

STAMARIL’1 lahusti
Naatriumkloriidi 0.4% lahus siistimiseks

‘2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni

4, PARTII NUMBER

Partii

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

10 annust

6. MUU
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PAKENDI MARGISTUS
MITMEANNUSELINE PAKEND

See pakendivorm ei ole kohaldatav kdikides liikmesmaades. This presentation is not applicable
in all countries. Pakendi margistus kuulub I6petamiseleriiklikult.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

STAMARIL —Pappkarp 5 ml viaalileja viaalile - Karp 10 — Taidetakseriiklikult

1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

STAMARIL (vai kauba kohalik nimetus)
Pulber ja lahusti siistesuspensiooni valmistamiseks.
Kollapalaviku vaktsiin (Elus).

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Pérast manustamiskdlblikuks muutmist, sisaldab 1 doos (0.5 ml):

Kollapalaviku viirus' 17 D-204 tiivi (elus, lahjendatud) ......................... mitte vihem kui 1000
LDs; iithikut’

"toodetud teatud patogeenivabas tibu lootes
? statistiliselt masratud surmav doos 50% testitud loomadel

3. ABIAINED

Pulber: laktoos, sorbitool, L-histidiin vesinikkloriid, L-alaniin, naatriumkloriid, kaaliumkloriid,
disoodiumfosfaat, monokaaliumfosfaat, kaltsiumkloriid, magneesiumsulfaat

Lahusti:
Naatriumkloriid (0.9%), siistevedelik

4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Pulber ja lahusti siistesuspensiooni valmistamiseks.
Pakend sisaldab 10 mitmeannuselist viaali + 10 viaali

5. MANUSTAMISVIISJA -TEE

Nahaalune vdi lihasesisene kasutamine.
Loe enne kasutamist pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)
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8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis (2°C...8°C). Mitte hoida siigavkiilmas. Hoida viaali vélises karbis kaitsmaks valguse
eest.

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI JAATMETE
HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE ESITATUD NOUETELE

‘ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

<[Téidetakse riiklikult]>

‘ 12  MARKETING AUTHORISATION NUMBER(S)

<[Téidetakse riiklikult]>

‘ 13. PARTII NUMBER

Partii

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

<[T4idetakse riiklikult]>
Retseptiravim.

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAYS)
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MIINIMUMNOUDED, MISPEAVAD OLEMA VAIKESEL UHEKORDSEL PAKENDIL

STAMARIL —mitmeannuseline viaal taidetakse riiklikult

1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMINE

STAMARIL (vo6i kauba kohalik nimetus)
Pulber ja lahusti siistesuspensiooni valmistamiseks ampullis.
Kollapalaviku vaktsiin (Elus).

2. MANUSTAMISVIIS

Nahaaluseks voi lihasesiseseks kasutamiseks

3.  KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni

4, PARTII NUMBER

Partii

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

10 annust

6. MUU
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MIINIMUMNOUDED, MISPEAVAD OLEMA VAIKESEL UHEKORDSEL PAKENDIL

Viaal laustiga 9 mg/ml (0.9 %) taidetakseriiklikult

1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMINE

STAMARIL’1 lahusti
Naatriumkloriidi 0.9% lahus siistimiseks

‘2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni

4, PARTII NUMBER

Partii

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

10 annust

6. MUU
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PAKENDI INFOLEHT

UHEANNUSELINE PAKEND
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PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

STAMARIL, Pulber jalahusti slistesuspensiooni valmistamiseks
Kollapalaviku vaktsiin (Elus).

Enne enda/oma lapse vaktsineerimist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Vaktsiin on vilja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele.

- Kui iikskoik milline korvaltoimetest muutub tosiseks voi kui méarkate monda korvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, radkige sellest palun oma arstile voi apteekrile.

Infolehes antakse Ulevaade:

Mis ravim STAMARIL on ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne STAMARIL’1 kasutamist
Kuidas STAMARIL’i kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas STAMARIL’i sédilitada

Lisainfo

AR S

1 MISON STAMARIL JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

STAMARIL on tosise infektsioonhaiguse-kollapalaviku vastu siistitav vaktsiin.

Kollapalavik esineb maailma teatud osades ja levib inimestele nakatunud sdiskede hammustuste

kaudu.

STAMARIL on mdeldud manustamiseks inimestele:

= endeemilisele alale reisimiseks, sellise ala 1dbimiseks voi nimetatud alal elamiseks,

= reisimine riiki, mis nduab sisenemisel Rahvusvahelist Vaktsineerimise Sertifikaati (mis voib aga
voib ka mitte sdltuda eelnevalt kiilastatud riikidest).

= vdgimalike nakkuslike ainete kditlemisel (nditeks laboratooriumitéotajad).

Selleks, et saada kollapalaviku vastu vaktsineerimise sertifikaati, peab vaktsineerima selleks
heakskiidetud vaktsineerimiskeskuses, et saaks viljastada Rahvusvahelise Vaktsineerimise
Sertifikaadi. Nimetatud sertifikaat kehtib 10 paeva kuni 10 aastat alates esimesest vaktsineerimisest.
Sertifikaadid, mis on véljastatud pérast suurema annuse manustamist (vt allpool 15ik 3) kehtivad kohe
pérast siistimist.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE STAMARIL’'i KASUTAMIST

Veendumaks, et STAMARIL on sulle véi su lapsele sobiv, on vaja teatada arstile vdi meddele, kas moni
jargnevalt mainitud punktidest on ilmnenud vaktsiini saanud inimese puhul. Kui midagi jaéb
arusaamatuks, paluge selgitust oma arstilt voi meddelt.

Argekasutage STAMARIL'i kui

Alljargnevad kiisimused puudutavad inimesi, kes peavad saama vaktsiini olenemata nende vanusest:

- Kui olete allergiline (iilitundlik) munade, kanaliha proteiinide vdi  mone
STAMARIL’i koostisaine suhtes v3i kui eelmise kollapalaviku vaktsiini annuse manustamise
jérel esines tosine reaktsioon.

- Kui teate, et teil on infektsioonide vastu mingil pohjusel ndrk immuunsus nagu niiteks mone
haiguse v0i ravi tottu, mis vOib immuunsiisteemi ndrgendada (nditeks kortikoidid voi
kemoteraapia)
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- Kui teil on eelnevalt olnud probleeme harknddrmega voi kui harknddre on mingil pShjusel
eemaldatud

- Kui olete nakatunud HIV viirusega ja teil esinevad infektsiooni tottu aktiivsed siimptomid

- Kui olete nakatunud HIV viirusega ja laboratooriumitulemused néitavad, et teie immuunsiisteem
el toota viga histi. Doktor teatab teile vereproovi tulemuste jérgi, kas vdite siiski STAMARIL’i
votta.

- Kui teil on palavik. Vaktsineerimine tuleb edasi litkata kuni paranemiseni.

- Pidage meeles, et STAMARIL’i ei tohi manustada alla 6 kuu vanustele lastele.

STAMARIL'i kasutamisel peab olema eriti ettevaatlik

- Kui oled vanem kui 60 a. Ule 60.a. inimestel on teatud tiilipi raskete kuid haruldaste
reaktsioonide korgendatud risk, mida pdhjustab kollapalaviku vaktsiin, néditeks mdjud ajule ja
nédrvidele voi haigus, mis meenutab kollapalavikku koos mitmete siimptomitega, mis mdjutavad
suuremat osa keha. Seetdttu manustatakse iile 60 aastastele inimestele kollapalaviku vaktsiini
tavaliselt ainult sel juhul, kui neil on méarkimisvédrne viirusega nakatumise oht, mida ei ole
vOimalik dra hoida.

- Kui laps on 6 kuni 9 kuu vanune. STAMARIL’i vdib anda lastele, kelle vanus jééb 6 ja 9 kuu
vahele, ainult eriolukordades ja kehtivate ametlike soovituste kohaselt.

- Kui oled nakatunud HIV viirusega, kuid sul ei ole aktiivseid siimptomeid, otsustab arst
laboratooriumi tulemuste jérgi, kas voib STAMARIL’i manustada.

- Kui laps on nakatunud HIV (AIDS) viirusega, teeb arst vajadusel vajalikud testid ja hangib
erinduandeid enne otsustamist, kas lapsele voib STAMARIL’i manustada.

- Kui esineb probleeme verejooksuga (nditeks hemofiilia v3i vereliistakute madal tase) voi kui
votad ravimeid, mis peatavad vere normaalset hiilibimist. STAMARIL’i voib siiski manustada
juhul kui see siistitakse naha alla ja mitte lihasesse (vt 16ik 3).

Kasutamine koos teiste ravimitega

Teata oma arstile, kui votad voi oled hiljuti votnud muid ravimeid, kaasaarvatud mitte retseptiravimid.
Kui oled hiljuti saanud ravi, mis vdivad norgendada su immuunsiisteemi, peaks kollapalaviku vastu
vaktsineerimise edasi likkkama kuni laboratooriumitulemused néitavad, et immuunsiisteem on
taastunud. Arst teatab, millal vaktsineerimine on ohutu.

STAMARIL’i voib manustada samaaegselt leetrite vaktsiiniga voi tiilifusevastaste vaktsiinidega (mis
sisaldavad Vi kapsli poliisahhariidi) ja/vdi A hepatiiti.

Rasedusjaimetamine

Naistele, kes on rasedad, arvavad, et nad on rasedad v&i kes toidavad last rinnaga, tavaliselt
STAMARIL’i ei manustata kui seda on vdimalik véltida.

Arst voi meddde teatab, kas raseduse voOi rinnaga toitmise ajal on vaktsineerimine vajalik.

Oluline teave moningate STAMARIL ‘i koostisainete suhtes
STAMARIL sisaldab vdheses koguses sorbitooli. Vaktsiini ei tohi anda inimestele, kes ei kannata
fruktoosi.

3. KUIDASSTAMARIL’'i KASUTADA

Kollapalaviku vaktsiini esmane (esimene) annus

STAMARIL ‘i peab manustama vidhemalt 10 pdeva enne infektsiooni ohtu sattumist, kuna enne
kiimnendat pdeva voib vaktsiin mitte anda piisavat kaitset.

Taiskasvanutele (kaasaarvatud vanad inimesed) ja vdhemalt 6 kuu vanustele lastele peaks manustama
ithekordse annuse 0.5 ml.

Lisaannus

Kui on kollapalavikku nakatumise oht (nditeks reisid voi elad piirkonnas, kus v&ib nakatuda
kollapalavikku vdi kui nakatumine voib toimuda t66 kaudu), soovitatakse 0.5 ml vaktsiini lisaannust
iga 10 aasta tagant.
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STAMARIL ‘i manustatakse tavaliselt naha alla siistides.
Vaktsiini voib siistida ka lihasesse, kui see on teie elukohas soovitatav. Arst voi dde hoolitseb selle
eest, et STAMARIL’1 ei siistitaks veresoonde.

Lisainformatsiooni vaktsiini kasutamise kohta kiisi oma arstilt.

4.

VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu koik ravimid voib ka STAMARIL pdhjustada korvalndhte, kuigi kdigil neid ei teki.

Koige levinumad kliinilistel uuringutel ilmnenud korvalndhud (enam kui {ihel vaktsineeritud
taiskasvanul kiimnest) olid siistimiskohaga seotud probleemid (nditeks punetus, sinikas, valu vdi
ebamugavustunne, paistetus voi kdva muhu tekkimine) ja peavalu.

Muud korvalndhud, mis esinesid enam kui {ihel sajast uuringu jooksul vaktsineeritud inimesest, olid
haiglane enesetunne vdi haigus, kdhulahtisus, lihasevalud, palavik ja norkus.

Korvalndhud, mis ilmnesid enam kui {ihel inimesel tuhandest olid valud liigestes ja kdhuvalu.

Muud korvalndhud, millest on STAMARIL’i tavakasutamisel aeg-ajalt teatatud:

Paistes nddrmed

Tosised allergilised reaktsioonid, niiteks 166ve, sligelus vOi nahapdletik, ndo, huulte, keele voi
muude kehaosade paistetus, neelamis- v3i hingamisraskused ja teadvuse kaotus.

Aju ja ndrve mdjutavad siimptomid, mis ilmnesid ithe kuu jooksul pérast vaktsineerimist ja mis
on monikord pohjustanud surma. Nende hulka kuuluvad korge palavik koos peavaluga ja
orientatsioonikaotus, unisus, kange kael ja aju ning nirvikudede pdletik. Monikord on
tdheldatud krampe, teatud kehaosa vOi kogu keha liikumatust voi rohkem lokaalseid
litkkumisraskusi voi tundlikkuse héireid.

Stimptomid, mis vdivad sarnaneda kollapalaviku viirusesse nakatumisega, mis tavaliselt
ilmnevad 10 pdeva jooksul parast vaktsineerimist ning mis vdivad pohjustada surma. Tavaliselt
kaasneb sellega esialgu vdsimustunne, palavik, peavalu, lihasvalu ja mdnikord madal vererdhk.
Hiljem ilmnevad tosised lihas- ja maksahiired, vererakkude nditude langus, mis toob endaga
kaasa ebatavalise sinetuse vOi veritsemise ja kdrgendatud infektsiooniohu ning neerude ja
kopsude normaalse tegevuse ndrgenemise.

Kui moni korvalmdju muutub tdsiseks voi kui mérkad korvalmojusid, mida ei ole infolehe loetelus,
anna sellest teada oma arstile, meddele voi apteekrile.

5.

KUIDASSTAMARIL'i SAILITADA

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
Arge kasutage STAMARIL’i pérast kolblikkusaega, mis on mérgitud karbil. Kdlblikkusaeg viitab kuu
viimasele péevale.

Hoida kiilmkapis (2°C...8°C). Mitte hoida siigavkiilmas.
Ampulli ja siistalt hoida vilises karbis kaitsmaks valguse eest.
Pérast manustamiskolblikuks muutmist peab ravimi dra kasutama 6 tunni jooksul

Ravimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige apteekrilt,
kuidas hévitada ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6.

LISAINFORMATSIOON

Mida STAMARIL sisaldab
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Vaktsiini aktiivne toimeaine on kollapalaviku viiruse 17 D-204 tiivi (kasvatatud kanamunades), mis on
elus, kuid mida on norgestatud selliselt, et see ei pdhjusta tervetel inimestel kollapalavikku. Iga poole
milliliitrine annus sisaldab vihemalt 1000 LDs, viiruse iihikut, millega on viirust loomadel katsetatud.
Abiained on:

Pulber: laktoos, sorbitool, L-histidiin vesinikkloriid, L-alaniin, naatriumkloriid, kaaliumkloriid,
disoodiumfosfaat, monokaaliumfosfaat, kaltsiumkloriid, magneesiumsulfaat.

Lahusti: naatriumkloriid ja siistevedelik.

Kuidas STAMARIL véljanaeb ja pakendi sisu

Vaktsiin on pulber siistesuspensiooni valmistamiseks, mis sisaldub iihes iiksikus ampulli doosis. Enne
kasutamist segatakse beez v0i oranzikas-beez pulber naatriumkloriidi lahustiga, mis on siistlas, mis

muudab beezi roosakas-beeziks suspensiooniks.

STAMARIL on saadaval pakendites 1, 10 ja 20, koos vo6i ilma ndelteta. Kdik pakendi suurused ja
tootetutvustused ei pruugi olla miitigil.

Mldgiloa hoidja

<[ Taitariiklikult. Seda |6iku ei pea kooskdlastama.]>
Tootja

Sanofi Pasteur SA —

2 pst Pont Pasteur 69007 — Lyon — Prantsusmaa

See ravimpreparaat on saanud muugiloa Euroopa M ajanduspiirkonna liikmesriikides jargmiste
nimetustega:

<{Liikmesriigi nimi}> <{Ravimi nimetus}>
<{Liikmesriigi nimi}> <{Ravimi nimetus}>

<[Vaata lisa I — tdidetakse riiklikult]> [ Soovituslikeks protseduurideks, vastavalt vajadusel €]
Infoleht on viimati kooskdlastatud {KK/AAAA}.
<[Taidetakse riiklikult] >

Tapne informatsioon selle ravimi kohta on kéttesaadav {miiiigiloa véljastaja} internetilehel.
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PAKENDI INFOLEHT
MITMEANNUSELINE PAKEND

See pakendivorm e ole kohaldatav kdikides lilkmesmaades. Pakendi infoleht kuulub
[dpetamiseleriiklikult.
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PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

STAMARIL, Pulber jalahusti slistesuspensiooni valmistamiseks
Kollapalaviku vaktsiin (Elus).

Enne enda/oma lapse vaktsineerimist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Vaktsiin on vilja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele.

- Kui iikskoik milline korvaltoimetest muutub tosiseks voi kui méarkate monda korvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, radkige sellest palun oma arstile voi apteekrile.

Infolehes antakse Ulevaade:

Mis ravim STAMARIL on ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne STAMARIL’1 kasutamist
Kuidas STAMARIL’i kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas STAMARIL’i séilitada

Lisainfo

AR S

1 MISON STAMARIL JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

STAMARIL on tosise infektsioonhaiguse-kollapalaviku vastu siistitav vaktsiin.

Kollapalavik esineb maailma teatud osades ja levib inimestele nakatunud sdiskede hammustuste

kaudu.

STAMARIL on mdeldud manustamiseks inimestele:

= endeemilisele alale reisimiseks, sellise ala 1dbimiseks voi nimetatud alal elamiseks,

= reisimine riiki, mis nduab sisenemisel Rahvusvahelist Vaktsineerimise Sertifikaati (mis voib aga
voib ka mitte sdltuda eelnevalt kiilastatud riikidest).

= vdgimalike nakkuslike ainete kditlemisel (nditeks laboratooriumitéotajad).

Selleks, et saada kollapalaviku vastu vaktsineerimise sertifikaati, peab vaktsineerima selleks
heakskiidetud vaktsineerimiskeskuses, et saaks viljastada Rahvusvahelise Vaktsineerimise
Sertifikaadi. Nimetatud sertifikaat kehtib 10 paeva kuni 10 aastat alates esimesest vaktsineerimisest.
Sertifikaadid, mis on véljastatud pérast suurema annuse manustamist (vt allpool 15ik 3) kehtivad kohe
pérast siistimist.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE STAMARIL’i KASUTAMIST

Veendumaks, et STAMARIL on sulle véi su lapsele sobiv, on vaja teatada arstile vdi meddele, kas moni
jargnevalt mainitud punktidest on ilmnenud vaktsiini saanud inimese puhul. Kui midagi jaéb
arusaamatuks, paluge selgitust oma arstilt voi meddelt.

Argekasutage STAMARIL'i kui

Alljargnevad kiisimused puudutavad inimesi, kes peavad saama vaktsiini olenemata nende vanusest:

- Kui olete allergiline (iilitundlik) munade, kanaliha proteiinide vdi  mone
STAMARIL’i koostisaine suhtes v3i kui eelmise kollapalaviku vaktsiini annuse manustamise
jérel esines tosine reaktsioon.

- Kui teate, et teil on infektsioonide vastu mingil pohjusel ndrk immuunsus nagu niiteks mone
haiguse v0i ravi tottu, mis vOib immuunsiisteemi ndrgendada (nditeks kortikoidid voi
kemoteraapia)
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- Kui teil on eelnevalt olnud probleeme harknddrmega voi kui harknddre on mingil pShjusel
eemaldatud

- Kui olete nakatunud HIV viirusega ja teil esinevad infektsiooni tottu aktiivsed siimptomid

- Kui olete nakatunud HIV viirusega ja laboratooriumitulemused néitavad, et teie immuunsiisteem
el toota viga histi. Doktor teatab teile vereproovi tulemuste jérgi, kas vdite siiski STAMARIL’i
votta.

- Kui teil on palavik. Vaktsineerimine tuleb edasi litkata kuni paranemiseni.

- Pidage meeles, et STAMARIL’i ei tohi manustada alla 6 kuu vanustele lastele.

STAMARIL'i kasutamisel peab olema eriti ettevaatlik

- Kui oled vanem kui 60 a. Ule 60.a. inimestel on teatud tiilipi raskete kuid haruldaste
reaktsioonide korgendatud risk, mida pdhjustab kollapalaviku vaktsiin, néditeks mdjud ajule ja
nédrvidele voi haigus, mis meenutab kollapalavikku koos mitmete siimptomitega, mis mdjutavad
suuremat osa keha. Seetdttu manustatakse iile 60 aastastele inimestele kollapalaviku vaktsiini
tavaliselt ainult sel juhul, kui neil on méarkimisvédrne viirusega nakatumise oht, mida ei ole
vOimalik dra hoida.

- Kui laps on 6 kuni 9 kuu vanune. STAMARIL’i vdib anda lastele, kelle vanus jééb 6 ja 9 kuu
vahele, ainult eriolukordades ja kehtivate ametlike soovituste kohaselt.

- Kui oled nakatunud HIV viirusega, kuid sul ei ole aktiivseid siimptomeid, otsustab arst
laboratooriumi tulemuste jérgi, kas voib STAMARIL’i manustada.

- Kui laps on nakatunud HIV (AIDS) viirusega, teeb arst vajadusel vajalikud testid ja hangib
erinduandeid enne otsustamist, kas lapsele voib STAMARIL’i manustada.

- Kui esineb probleeme verejooksuga (nditeks hemofiilia v3i vereliistakute madal tase) voi kui
votad ravimeid, mis peatavad vere normaalset hiilibimist. STAMARIL’i voib siiski manustada
juhul kui see siistitakse naha alla ja mitte lihasesse (vt 16ik 3).

Kasutamine koos teiste ravimitega

Teata oma arstile, kui votad voi oled hiljuti votnud muid ravimeid, kaasaarvatud mitte retseptiravimid.
Kui oled hiljuti saanud ravi, mis vdivad norgendada su immuunsiisteemi, peaks kollapalaviku vastu
vaktsineerimise edasi likkkama kuni laboratooriumitulemused néitavad, et immuunsiisteem on
taastunud. Arst teatab, millal vaktsineerimine on ohutu.

STAMARIL’i voib manustada samaaegselt leetrite vaktsiiniga voi tiilifusevastaste vaktsiinidega (mis
sisaldavad Vi kapsli poliisahhariidi) ja/vdi A hepatiiti.

Rasedusjaimetamine

Naistele, kes on rasedad, arvavad, et nad on rasedad v&i kes toidavad last rinnaga, tavaliselt
STAMARIL’i ei manustata kui seda on vdimalik véltida.

Arst voi meddde teatab, kas raseduse voOi rinnaga toitmise ajal on vaktsineerimine vajalik.

Oluline teave moningate STAMARIL ‘i koostisainete suhtes
STAMARIL sisaldab vdheses koguses sorbitooli. Vaktsiini ei tohi anda inimestele, kes ei kannata
fruktoosi.

3. KUIDAS STAMARIL'i KASUTADA

Kollapalaviku vaktsiini esmane (esimene) annus

STAMARIL ‘i peab manustama vidhemalt 10 pdeva enne infektsiooni ohtu sattumist, kuna enne
kiimnendat pdeva voib vaktsiin mitte anda piisavat kaitset.

Taiskasvanutele (kaasaarvatud vanad inimesed) ja vdhemalt 6 kuu vanustele lastele peaks manustama
ithekordse annuse 0.5 ml.

Lisaannus

Kui on kollapalavikku nakatumise oht (nditeks reisid voi elad piirkonnas, kus v&ib nakatuda
kollapalavikku vdi kui nakatumine voib toimuda t66 kaudu), soovitatakse 0.5 ml vaktsiini lisaannust
iga 10 aasta tagant.
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STAMARIL ‘i manustatakse tavaliselt naha alla siistides.
Vaktsiini voib siistida ka lihasesse, kui see on teie elukohas soovitatav. Arst voi dde hoolitseb selle
eest, et STAMARIL’1 ei siistitaks veresoonde.

Lisainformatsiooni vaktsiini kasutamise kohta kiisi oma arstilt.

4.

VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu koik ravimid voib ka STAMARIL pdhjustada korvalndhte, kuigi kdigil neid ei teki.

Koige levinumad kliinilistel uuringutel ilmnenud korvalndhud (enam kui {ihel vaktsineeritud
taiskasvanul kiimnest) olid siistimiskohaga seotud probleemid (nditeks punetus, sinikas, valu vdi
ebamugavustunne, paistetus voi kdva muhu tekkimine) ja peavalu.

Muud korvalndhud, mis esinesid enam kui {ihel sajast uuringu jooksul vaktsineeritud inimesest, olid
haiglane enesetunne vdi haigus, kdhulahtisus, lihasevalud, palavik ja norkus.

Korvalndhud, mis ilmnesid enam kui {ihel inimesel tuhandest olid valud liigestes ja kdhuvalu.

Muud korvalndhud, millest on STAMARIL’i tavakasutamisel aeg-ajalt teatatud:

Paistes nddrmed

Tosised allergilised reaktsioonid, niiteks 166ve, sligelus vOi nahapdletik, ndo, huulte, keele voi
muude kehaosade paistetus, neelamis- v3i hingamisraskused ja teadvuse kaotus.

Aju ja ndrve mdjutavad siimptomid, mis ilmnesid ithe kuu jooksul pérast vaktsineerimist ja mis
on monikord pohjustanud surma. Nende hulka kuuluvad korge palavik koos peavaluga ja
orientatsioonikaotus, unisus, kange kael ja aju ning nirvikudede pdletik. Monikord on
tdheldatud krampe, teatud kehaosa vOi kogu keha liikumatust voi rohkem lokaalseid
litkkumisraskusi voi tundlikkuse héireid.

Stimptomid, mis vdivad sarnaneda kollapalaviku viirusesse nakatumisega, mis tavaliselt
ilmnevad 10 pdeva jooksul parast vaktsineerimist ning mis vdivad pohjustada surma. Tavaliselt
kaasneb sellega esialgu vdsimustunne, palavik, peavalu, lihasvalu ja mdnikord madal vererdhk.
Hiljem ilmnevad tosised lihas- ja maksahiired, vererakkude nditude langus, mis toob endaga
kaasa ebatavalise sinetuse vOi veritsemise ja kdrgendatud infektsiooniohu ning neerude ja
kopsude normaalse tegevuse ndrgenemise.

Kui moni korvalmdju muutub tdsiseks voi kui mérkad korvalmojusid, mida ei ole infolehe loetelus,
anna sellest teada oma arstile, meddele voi apteekrile.

5.

KUIDASSTAMARIL'i SAILITADA

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
Arge kasutage STAMARIL’i pérast kolblikkusaega, mis on mérgitud karbil. Kdlblikkusaeg viitab kuu
viimasele péevale.

Hoida kiilmkapis (2°C — 8°C). Mitte hoida siigavkiilmas.
Ampulli ja siistalt hoida vilises karbis kaitsmaks valguse eest.
Pérast manustamiskolblikuks muutmist peab ravimi dra kasutama 6 tunni jooksul

Ravimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige apteekrilt,
kuidas hévitada ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6.

LISAINFORMATSIOON

Mida STAMARIL sisaldab
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Vaktsiini aktiivne toimeaine on kollapalaviku viiruse 17 D-204 tiivi (kasvatatud kanamunades), mis on
elus, kuid mida on norgestatud selliselt, et see ei pdhjusta tervetel inimestel kollapalavikku. Iga poole
milliliitrine annus sisaldab vihemalt 1000 LDs, viiruse iihikut, millega on viirust loomadel katsetatud.
Abiained on:

Pulber: laktoos, sorbitool, L-histidiin vesinikkloriid, L-alaniin, naatriumkloriid, kaaliumkloriid,
disoodiumfosfaat, monokaaliumfosfaat, kaltsiumkloriid, magneesiumsulfaat.

Lahusti: naatriumkloriid ja siistevedelik.

Kuidas STAMARIL véljanaeb ja pakendi sisu

Vaktsiin on pulber siistesuspensiooni valmistamiseks, mis sisaldub 10 annuselises viaalis. Enne
kasutamist segatakse beez voi oranzikas-beez pulber naatriumkloriidi lahustiga, mis on viaalis, mille

tulemusena saadakse beez voi roosakas-beez suspensioon.

STAMARIL on saadaval pakendites 1, 10 ja 20, koos vo6i ilma ndelteta. Kdik pakendi suurused ja
tootetutvustused ei pruugi olla miitigil.

Muugiloa hoidja

<[Tdita riiklikult] > [Seda |Giku e pea kooskdlastamal
Tootja

Sanofi Pasteur SA —

2 avenue Pont Pasteur 69007 — Lyon — France

See ravimpreparaat on saanud midgiloa Euroopa M ajanduspiirkonna liikmesriikides jargmiste
nimetustega:

<{Liikmesriigi nimi}> <{Ravimi nimetus}>
<{Liikmesriigi nimi}> <{Ravimi nimetus}>

<[Vaata lisa I — tdidetakse riiklikult]> [ Soovituslikeks protseduurideks, vastavalt vajadusele] >
Infoleht on viimati kooskdlastatud {KK/AAAA}.
<[Taidetakse riiklikult] >

Tapne informatsioon selle ravimi kohta on kittesaadav {miiiigiloa véljastaja} internetilehel.

55



