I PRIEDAS

VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMU, VAISTO FORMU, STIPRUMY, VARTOJIMO
BUDU, REGISTRACIJOS LIUDIJIMU TURETOJU SARASAS



Salis naré
Austrija

Belgija

Cekijos

Respublika

Danija

Estija

Suomija

Pranciizija

Registracijos liudijimo turétojas

Pavadinimas

Stiprumas

Sanofi Pasteur MSD SNC
8, rue Jonas Salk, 69007 Lyon,
Pranciizija

Tel: 33 437284000
Faks: 33 437284400
Sanofi Pasteur MSD SA
Avenue Jules Bordet 13
1140 Brussels, Belgija
Tel: 32 27269584

Faks: 32 27268584
Aventis Pasteur SA

2, avenue Pont Pasteur
69007 Lyon, Pranciizija
Tel: 33 437370100
Faks: 33 437377737
Sanofi Pasteur MSD SA
Avenue Jules Bordet 13
1140 Brussels, Belgija
Tel: 32 27269584

Faks: 32 27268584
Aventis Pasteur SA

2, avenue Pont Pasteur
69007 Lyon, Pranciizija
Tel: 33 437370100
Faks: 33 437377737
Sanofi Pasteur MSD SA
Avenue Jules Bordet 13
1140 Brussels, Belgija
Tel: 32 27269584

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

69007 Lyon, Pranciizija
Tel: 33 437284000
Faks: 33 437284400

STAMARIL

STAMARIL

PASTEUR

STAMARIL

PASTEUR

STAMARIL

STAMARIL

STAMARIL

STAMARIL

Ne maziau nei 1000 LD50
vienety

Ne maziau nei 1000 LD50
vienety

Ne maziau nei 1000 LD50
vienety

Ne maziau nei 1000 LD50
vienety

Ne maziau nei 1000 LD50
vienety

Ne maziau nei 1000 LD50
vienety

Ne maziau nei 1000 LD50
vienety

Vaisto forma
Milteliai ir tirpiklis injekcinei
suspensijai

Milteliai ir tirpiklis injekcinei
suspensijai

Milteliai ir tirpiklis injekcinei
suspensijai

Milteliai ir tirpiklis injekcinei
suspensijai

Milteliai ir tirpiklis injekcinei
suspensijai

Milteliai ir tirpiklis injekcinei
suspensijai

Milteliai ir tirpiklis injekcinei
suspensijai

Vartojimo budas

Vartoti po oda
(rekomenduojama) arba vartoti
1 raumenis

Vartoti po oda
(rekomenduojama) arba vartoti
1 raumenis

Vartoti po oda
(rekomenduojama) arba vartoti
1 raumenis

Vartoti po oda
(rekomenduojama) arba vartoti
1 raumenis

Vartoti po oda
(rekomenduojama) arba vartoti
1 raumenis

Vartoti po oda
(rekomenduojama) arba vartoti
1 raumenis

Vartoti po oda
(rekomenduojama) arba vartoti
1 raumenis



Vokietija

Vengrija

Airija

Italija

Latvija

Lietuva

Liuksemburgas

Sanofi Pasteur MSD GmbH
Paul-Ehrlich-Str. 1

69181 Leimen, Vokietija
Tel: 49 62245940

Faks: 49 622459433
Aventis Pasteur SA

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

Faks: 33 437377737
Sanofi Pasteur MSD Ltd
Belgard Road, Tallaght, Dublin 24,
Airija

Tel: 35 314041688

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

69007 Lyon, Pranciizija
Tel: 33 437284000

Faks: 33 437284400
Aventis Pasteur SA

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

Faks: 33 437377737
Aventis Pasteur SA

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

Faks: 33 437377737
Sanofi Pasteur MSD SA
Avenue Jules Bordet 13
B-1140 Bruxelles, Belgija
Tel: 32 27269584

Faks: 32 27268584

STAMARIL

STAMARIL
PASTEUR

STAMARIL

STAMARIL
PASTEUR

STAMARIL
PASTEUR

STAMARIL
PASTEUR

STAMARIL
PASTEUR

Ne maziau nei 1000 LD50
vienety

Ne maziau nei 1000 LD50
vienety

Ne maziau nei 1000 LD50
vienety

Ne maziau nei 1000 LD50
vienety

Ne maziau nei 1000 LD50
vienety

Ne maziau nei 1000 LD50
vienety

Ne maziau nei 1000 LD50
vienety

Milteliai ir tirpiklis injekcinei
suspensijai

Milteliai ir tirpiklis injekcinei
suspensijai

Milteliai ir tirpiklis injekcinei
suspensijai

Milteliai ir tirpiklis injekcinei
suspensijai

Milteliai ir tirpiklis injekcinei
suspensijai

Milteliai ir tirpiklis injekcinei
suspensijai

Milteliai ir tirpiklis injekcinei
suspensijai

Vartoti po oda
(rekomenduojama) arba vartoti
1 raumenis

Vartoti po oda
(rekomenduojama) arba vartoti
1 raumenis

Vartoti po oda
(rekomenduojama) arba vartoti
1 raumenis

Vartoti po oda
(rekomenduojama) arba vartoti
1 raumenis

Vartoti po oda
(rekomenduojama) arba vartoti
1 raumenis

Vartoti po oda
(rekomenduojama) arba vartoti
1 raumenis

Vartoti po oda
(rekomenduojama) arba vartoti
1 raumenis



Lenkija

Portugalija

Slovakija

Ispanija

Svedija

Nyderlandai

Jungtiné Karalysté

Aventis Pasteur SA

2, avenue Pont Pasteur
F-69007 Lyon, Pranctzija
Tel: 33 437370100

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

69007 Lyon, Pranciizija
Tel: 33 437284000

Faks: 33 437284400
Aventis Pasteur SA

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

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

28046 Madrid, Ispnija
Tel: 34 913717800

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

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

Fax: 32 27268584

Sanofi Pasteur MSD Limited
Mallards Reach, Bridge Road,
Maidenhead

Berkshire SL6 1QP, Jungtiné Karalysté

Tel: 44 1628785291
Faks: 44 1628588166

STAMARIL
PASTEUR

STAMARIL

STAMARIL

STAMARIL
PASTEUR

STAMARIL

STAMARIL
PASTEUR

STAMARIL

Ne maziau nei 1000 LD50
vienety

Ne maziau nei 1000 LD50
vienety

Ne maziau nei 1000 LD50
vienety

Ne maziau nei 1000 LD50
vienety

Ne maziau nei 1000 LD50
vienety

Ne maziau nei 1000 LD50
vienety

Ne maziau nei 1000 LD50
vienety

Milteliai ir tirpiklis injekcinei
suspensijai

Milteliai ir tirpiklis injekcinei
suspensijai

Milteliai ir tirpiklis injekcinei
suspensijai

Milteliai ir tirpiklis injekcinei
suspensijai

Milteliai ir tirpiklis injekcinei
suspensijai

Milteliai ir tirpiklis injekcinei
suspensijai

Milteliai ir tirpiklis injekcinei
suspensijai

Vartoti po oda
(rekomenduojama) arba vartoti
1 raumenis

Vartoti po oda
(rekomenduojama) arba vartoti
1 raumenis

Vartoti po oda
(rekomenduojama) arba vartoti
1 raumenis

Vartoti po oda
(rekomenduojama) arba vartoti
1 raumenis

Vartoti po oda
(rekomenduojama) arba vartoti
1 raumenis

Vartoti po oda
(rekomenduojama) arba vartoti
1 raumenis

Vartoti po oda
(rekomenduojama) arba vartoti
1 raumenis



Islandija

Norvegija

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

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

Fax: 32 27268584

STAMARIL

STAMARIL

Ne maziau nei 1000 LD50
vienety

Ne maziau nei 1000 LD50
vienety

Milteliai ir tirpiklis injekcinei
suspensijai

Milteliai ir tirpiklis injekcinei
suspensijai

Vartoti po oda
(rekomenduojama) arba vartoti
i raumenis

Vartoti po oda
(rekomenduojama) arba vartoti
1 raumenis



II PRIEDAS

EUROPOS VAISTU AGENTUROS PATEIKTOS MOKSLINES ISVADOS IR PREPARATO
CHARAKTERISTIKU SANTRAUKU, ZENKLINIMO IR INFORMACINIO LAPELIO
PATAISU PAGRINDIMAS



MOKSLINES ISVADOS

STAMARIL IR SUSIJUSIU PAVADINIMU VAISTU MOKSLINIO [VERTINIMO BENDRA
SANTRAUKA

Kadangi STAMARIL ir susijusiy pavadinimy preparatai, milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai dél
skirtingy nacionaliniy sprendimy ivairiose Europos Sajungos valstybése narése neturi vienos Preparato
charakteristiky santraukos (SPC), biitina suderinti STAMARIL ir susijusiy pavadinimu preparaty SPC
Europoje. Kadangi skiriasi beveik visi SPC skyriai, registravimo liudijimo turétojas iskélé dvi
problemas, kuriy kiekviena susijusi su keliais SPC skyriais ir kuriy iSsprendimas turéty didelés
reik§més optimaliam vakcinos naudojimui. Sios problemos yra:

1. Nesuderintos rekomendacijos dél vaisto skyrimo vaikams

o 4.] skyrius. Terapinés indikacijos: priklausomai nuo Salies skiriamas vaikams nuo 6 ménesiy -
1 mety amziaus

o 4.3 skyrius. Kontraindikacijos: kontraindikuotinas jaunesniems kaip 4 ménesiy, jaunesniems
kaip 9 ménesiy arba jaunesniems kaip 1 mety amziaus vaikams

o 4.4 skyrius. Specialiis ispéjimai: atsizvelgiant i 4.3 skyriy, ispéjimai dél skyrimo 6—9 ménesiy ir
jaunesniems kaip 9 ménesiy amziaus vaikams.

2. 4.4 skyriuje Specialiis ispéjimai ir 4.8 skyriuje Nepageidaujamas poveikis pateikiama
priestaringa informacija apie viscerotroping liga ir susijusius rizikos faktorius:

e  Salyse skiriasi ispéjimy vyresnio amziaus asmenims tekstiné redakcija;
e  ispé&jimai dél vakcinacijos draudimo asmenims, sergantiems asimptomine ZIV infekcija,
e ispé&jimai dél vakcinacijos draudimo asmenims, sergantiems uzkrii¢io liaukos liga.

3. Valstybése narése nesutampa skyriai 4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas, 4.5 Sqveika su kitais
vaistiniais preparatais ir kitokia sqveika, 4.6 Néstumas ir zindymo laikotarpis bei 6.2
Nesuderinamumas

Bendrove Sanofi Pasteur MSD visy registracijos liudijimo turétojy vardu (Zr. iSvados I prieda), pateiké
paraiSka dél ju vaistinio preparato STAMARIL ir susijusiy pavadinimy suderinimo pagal i§ dalies
pakeistos direktyvos 2001/83/EB 30 straipsni. Vaisto forma (milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai)
ir stiprumas (kiekvienoje 0,5 ml dozéje yra ne maziau nei 1000 LD50 vienety gyvo geltonosios
karstinés viruso) visose Salyse vienoda. Tacdiau nuo 2003 m. i ES rinka pateiktos dvi skirtingos
STAMARIL pakuotés (su 1doze ir su 10 doziy). Daugiadozé pakuoté registruota tik Cekijos
Respublikoje, Pranciizijoje ir Latvijoje. Nors viendozgje ir daugiadozéje pakuotése tiekiamy preparaty
papildomy medziagy kiekis galutiniame produkte yra skirtingas, pareiskéjas pageidauja suderinti
abiejy pakuociy SPC. Reikalavimus ir SPC pasitilyma registravimo liudijimo turétojas pateiké 2005 m.
rugpjucio 30 d.

1. Skyrimo vaikams rekomendacijos

Labai maziems pacientams kyla didesnis neutropinés ligos (YEL-AND) iSsivystymo pavojus. I§
26 pranesty atvejy §i liga i$sivysté 14 jaunesniy kaip 4 ménesiy amziaus pacienty, vienas prane$imas
gautas apie 7 ménesiy ir vienas apie 3 mety amziaus vaika. Kiti 9 YEL-AND atvejai —tai §ia liga sirge
paaugliai ir suaugusieji. Remiantis naujesniais duomenimis apie pasaulinés epidemijos kontrolés
kampanijas Brazilijoje, kuriu metu apie 8 milijonai vakcinos doziy buvo susvirksta jaunesniems kaip
1 mety vaikams, praneS§imy apie sunkias nepageidaujamas reakcijas ir YEL-AND nebuvo. Iki $iol
110 milijony doziy STAMARIL buvo skirta epidemijos kontrolés kampaniju Afrikoje ir Piety
Amerikoje metu, mazdaug 10% buvo suleista jaunesniems kaip 1 mety vaikams. PraneSimu apie
STAMARIL vakcinos sukelta neurologini nepageidaujama poveiki néra.



ISpléstinés imunizacijos programos (EPI) pasauliné patariamoji grupé rekomenduoja skirti geltonosios
karstinés vakcina nuo 6 ménesiy amziaus, taciau $ia vakcina lengviau integruoti | EPI, skiriant ja
vaikams nuo 9 ménesiy amziaus kartu su tymy vakcina.

Skiepyti geltonosios karstinés vakcina galima nuo 9 ménesiy amziaus. Vakcina kontraindikuotina
jaunesniems kaip 6 ménesiy amziaus vaikams. Taciau siekiant i$saugoti galimybe skiepyti 6—
9 ménesiy amziaus vaikus epidemijos metu, biitina itraukti tai numatancia nuostata. Reikia pakeisti
SPC 4.1, 4.2, 4.3 ir 4.4 skyrius, siekiant numatyti zemesn¢ amziaus riba, nuo kada galima skiepyti
STAMARIL.

2. 4.4 Specialus jspéjimai ir 4.8 Nepageidaujamas poveikis sKkyriy informacija apie
viscerotroping liga ir susijusius rizikos faktorius

¢ [spéjimy vyresnio amzZiaus asmenims tekstiné redakcija.

Vyresnio amziaus asmenims geltonosios karStinés vakcina gali sukelti daZnesnius sunkius
nepageidaujamus reiskinius ir retesnius nesunkius bendro pobiidzio Salutinius poveikius. Sveiky
senyvo amziaus asmeny neutralizuojanciy antikiiny atsakas yra toks pat didelis.

I SPC itrauktas ispéjimas dél geltonosios karstinés vakcinos skyrimo 60 mety ir vyresniems asmenims.
Be to ispéjime aiskiai nurodoma, kad pries skiepijima bitina atidziai jvertinti geltonosios karstinés
vakcinos skyrimo nauda ir keliama pavoju.

e [spéjimai dél vakcinacijos draudimo asmenims, sergantiems asimptomine ZIV infekcija.

Remiantis ZIV infekuoty asmeny saugaus skiepijimo gyvomis susilpnintomis vakcinomis (jskaitant
geltonosios karstinés vakcing) klinikiniy tyrimy duomenimis, negalima pateikti bendrai priimtinos
rekomendacijos. Atsizvelgiant i tai, kad daugelyje Saliy néra galimybés jprasta tvarka nustatyti CD4
lasteliy kieki, ir i tai, kad suaugusiuy skiepijimui rekomenduojamos skirtingos CD4 Iasteliu kiekio
normos, galinCios stipriai skirtis skiepijant kudikius ir vaikus, papildomai sitloma Preparato
charakteristiky santraukoje atskirti simptomine ir asimptoming ZIV infekcijas. Salyse, kur nustatytos
vietinés CD4 lasteliu kiekio normos rekomendacijos, jas galima naudoti kaip papildoma veiksni
nustatant skiepijimo reikalinguma.

e [spéjimai dél vakcinacijos draudimo asmenims, sergantiems uZkricio liaukos liga.

Itrauktas ispéjimas dél zmoniy, kuriy imuninis atsakas yra susilpnéjes dél igimtos arba igytos uzkrii¢io
liaukos disfunkcijos arba dél jos nebuvimo, kuriy imuninis atsakas gali buti mazas ir geltonosios
karstinés teikiama apsauga abejotina. CHMP komitetas pripazista, kad kontraindikacija uzkriicio
liaukos disfunkcija sergantiems asmenims arba asmenims po timektomijos remiasi nedideliu skai¢iumi
stebéjimuy, atlikty poregistracinés geltonosios karstinés vakciny prieZiiiros metu.

3. Kiti nesutapimai
® 4.2 Vartojimo biidas

Rekomendacija Svirksti geltonosios karsStinés vakcing po oda arba | raumenis buvo paremta
STAMARIL sukiirimo praeito amziaus devintojo deSimtmecio pradzioje metu galiojusiomis
normomis. Atsizvelgiant | paskelbtus duomenis, jvairias geltonosios karstinés vakcinas
rekomenduojama Svirksti po oda.

Nepaisant to, kad turima labai nedaug duomeny apie STAMARIL §virkstimg i raumenis ir néra atlikta
klinikiniy tyrimy, galin€iy parodyti, kad abu vartojimo biidai naudotini alternatyviai, daugelyje
Europos valstybiy nariy bendrojoje skiepijimo praktikoje leidziama $virksti ir po oda, ir { raumenis.
Tai atitinka PSO rekomendacijas.



e 4.2 Sgveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
¢ 6.2 Nesuderinamumas

o Skyrimas kartu su kitomis vakcinomis

Duomeny apie STAMARIL skyrima kartu su Vi polisacharido, tymy, hepatito A viruso vakcinomis ir
gryna meningito A+C polisacharidine vakcina néra daug. Taciau tyrimy metu nebuvo nustatyta, kad
skiepijant kartu su kitomis vakcinomis kilty dideliy problemy ir reikia pripazinti, kad kai kuriais
atvejais skiepijimas su kitomis vakcinomis tapo iprasta praktika, ypac skiepijant 9-12 ménesiy
amziaus vaikus nuo geltonosios karstinés kartu su pirmaja tymu vakcinos doze. Tad STAMARIL
galima SvirkSti vienu metu su viduriy Siltinés Vi kapsuline polisacharidine vakcina ir (arba)
inaktyvuoto hepatito A viruso vakcina (4.2 skyrius). STAMARIL gali buti skiriama kartu su tymy
vakcina, jei tai suderinama pagal oficialias rekomendacijas (4.2 skyrius).

o STAMARIL maisymas su Vi arba tymy vakcinomis

Nors $i praktika numatyta kai kuriose ES patvirtintose SPC, CHMP nusprendé, kad duomenys labai
riboti. Tai susij¢ su tyrimy senumu, juose dalyvavusios populiacijos pobudzio (pvz., kai kuriuose
dalyvavo tik sveiki jauni suaugusieji), iSsamiy duomeny apie vakcing, analizés buidus, sauguma ir
(arba) geros klinikinés praktika trikumu. Todél vertintojas iSvady nepripazista. Taip pat atrodo, kad
néra svarbios priezasties maiSyti Sias vakcinas prie§ SvirkStima ES gyventojams, o CHMP komitetas
PSO rekomendacijose nerado patvirtinimo dél vakciny maiSymo. Tai nurodyta SPC 4.5 ir
6.2 skyriuose.

o Skyrimas kartu su imunoglobulinu (IG)

JAV buvo tiriama imunoglobulino (IG) saveika su geltonosios karStinés vakcina, preparatus
susvirkstus 160 sveiky asmeny. IG su neutralizuojanciu antikiinu >640 titras buvo skirtas 0—7 dienas
pries skiepijima, o kontrolinéje grupéje — 28-35 dienas po skiepijimo nuo geltonosios karStinés.
Serokonversijos lygis abiejose grupése buvo panasus (82% ir 83%). Tai reiskia, kad IG skyrimas
neturi itakos geltonosios karstligés vakcinos replikacijai. Juolab, kad IG, gaunamame i§ Europos
donory, néra arba yra labai mazai geltonosios karStinés virusa neutralizuojanciy antikiiny. Tad IG
poveikis imuniniam atsakui i geltonosios kar$tinés vakcing mazai tikétinas, todél | 4.5 skyriy itraukti
informacija apie galima saveika su IG nebitina.

¢ 4.6 NéStumo ir Zindymo laikotarpis

Nors néstumy stebéjimo riboti duomenys nepageidaujamo STAMARIL poveikio néstumo eigai arba
vaisiaus ir naujagimio sveikatos biiklei nerodo, daugiau tinkamy epidemiologiniy, poregistracinés
priezitiros arba literatiiros duomeny néra. Néra atlikta STAMARIL tyrimy su gyviinais. Galimas
pavojus zmogui nezinomas. STAMARIL nésciajai turéty biiti skiriamas tik neabejotinai biitinais
atvejais (pvz., epidemijos metu) ir tik kruops¢iai jvertinus galima nauda ir zala (4.6 skyrius)

Nors i§ esmés negalima atmesti vakcinos viruso perdavimo per motinos piena galimybés, kol kas néra
pranesimy apie geltonosios karStinés viruso perdavimo per motinos pieng kiidikiams atvejus. Siekiant
iSlaikyti galimybe skiepyti zindyves epidemiju atvejais ar kelioniy i padidintos rizikos vietoves metu,
dabar néra grieztai draudziama skiepyti zindyves, taciau patariama to vengti, jeigu néra neabejotinai
bitina. Tad zindyves patartina skiepyti tik ypatingais atvejais, nurodytais 4.6 skyriuje.



® 4.6 Nepageidaujamas poveikis

Registravimo liudijimo turétojas perziiirégjo esamy STAMARIL formy klinikiniy tyrimuy saugumo

duomenis.

Geltonosios karstinés vakcinos klinikinio tyrimo programa yra stabilizuotos gyvos susilpnintos
geltonosios karstinés vakcinos, gaunamos i$ IP/F2 darbinio pasélio, tyrimo ir naujo darbinio pasélio
PV26, vertinimo programos dalis. Taip pat atlikta deSimt skirtingy klinikiniy tyrimy, kuriy saugumo
duomeny santrauka pateikiama toliau:

AStuoniy tyrimy, atlikty 1983-1988 m., skirty stabilizuotos gyvos susilpnintos geltonosios karStinés

vakcinos Kiirimui, kuri gaunama i$ IP/F2 darbinio pasélio, santrauka

Tyréjas Metai | Vakcina Tiria | AmZius Saugumas Imuninis
myjy | (metai) atsakas
kiekis

Fabiyi A 1983 | STAMARIL | 762 17-65 Sunkiy NR 100% SK (*)

néra

Gentilini M 1984 | STAMARIL | 74 3-62 Sunkiy NR netikrintas

nera

Georges Al 1984 | STAMARIL | 209 1-5 Sunkiy NR 94% SK

néra

Roche JC 1984 | STAMARIL | 45 Sunkiy NR 95,5% SK

néra

Wolga J 1984 | STAMARIL | 49 16-71 Sunkiy NR 93,8% SK

néra
Amaril 146 Sunkiy NR 92,8% SK
néra

Roche JC 1985 | STAMARIL | 115 19,8 [+ 48 m] | Sunkiy NR 100% SN

nera
Amaril 143 Sunkiy NR 99,3% SN
néra

Pivetaud JP 1986 | STAMARIL | 370 1-70 Sunkiy NR netikrintas

nera

Roberts J 1988 | STAMARIL | 58 Suaugusieji Sunkiy NR 100% SK

néra
Arilva 59 Sunkiy NR 100% SK
neéra

Santrumpos: SK: serokonversija, SN: seroneutralizacija; NR: nepageidaujamos reakcijos; (*): tikrintas 322 asmenims
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Keturiy tyrimy, atlikty 1987-1998 m., skirty stabilizuotos gyvos susilpnintos geltonosios karstinés
vakcinos kiirimui, kuri gaunama i§ PV26 darbinio pasélio, santrauka

Tyréjas Metai | Vakcina Tiria | AmZius Saugumas | Imuninis
myjy | (metai) atsakas
kieki
s

Goujon C 1987 STAMARIL | 18 Suaugusieji | Sunkiy 100% SK (*)

NR neéra
Thabaut A 1988 Serija P5050 | 20 Suaugusieji | Sunkiy 100% SK
NR néra
Serija P5095 | 20 Sunkiy 96% SK
NR néra
Serija P5126 | 20 Sunkiy 76% SK
NR néra
Serija P5139 | 20 Sunkiy 50% SK
NR néra
Muzellec 1989 Serija P5659 | 54 18-30 Sunkiy 100% SK
NR neéra
Serija N504 | 54 Sunkiy 100% SK
NR néra
Serija P5139 | 54 Sunkiy 100% SK
NR néra
Zuckerman J | 1997 STAMARIL | 106 18-65 Sunkiy 100% SK
NR néra
Arilvax 105 18-69 Sunkiy 99% SK
NR néra

Santrumpos: Thabaut ir Muzellec tyrimuose buvo naudojamas skirtingy serijy STAMARIL; SK: serokonversija

Stabilizuotos gyvos susilpnintos geltonosios karStinés vakcinos, gaunamos i§ IP/F2 ir PV26 seriju
paséliy, klinikinio tyrimo programos metu 2 048 asmenys buvo stebimi dél nepageidaujamo poveikio,
o 1158 asmenys dalyvavo imuninio atsako vertinimo tyrimuose. ApskaiCiuota bendroji 97%
serokonversijos verté, jskaitant mazo veiksmingumo rezultatus, gautus Thabaut ir Meyran tyrimy metu
naudojant P5139 serija. Ta pacia serija naudojant kituose palyginamuosiuose dvigubai akluose
atsitiktiniy im¢iy tyrimuose, 54 vakciny atvejais buvo nustatyta 100% serokonversija. Tyrimuose
dalyvavusiems savanoriams nepasireiské sunkiy nepageidaujamy reakceiju.

Visiems 453 asmenims buvo skiriama nestabilizuota geltonosios karstinés vakcina arba palyginamoji
geltonosios karsStinés vakcina. Serokonversijos lygis ir nepageidaujamo poveikio profilis buvo
panasus.

Po Sios analizés priimta galutiné 4.8 skyriaus redakcija (zr. pridedama SPC).

PREPARATO CHARAKTERISTIKY SANTRAUKU, ZYMEJIMO IR INFORMACINIO
LAPELIO PATAISU PAGRINDIMAS

Remiantis registravimo liudijimo turétojo pateiktais dokumentais ir moksline diskusija komitete,
CHMP komitetas nusprendé, kad STAMARIL ir susijusiy pavadinimy vartojimo naudos ir pavojaus
santykis yra palankus, Siais atvejais:

aktyviai imunizacijai nuo geltonosios karstinés asmenims nuo 9 ménesiy amziaus:

e keliaujantiems, pravaziuojantiems ar gyvenantiems endeminéje zonoje;

e keliaujantiems i bet kuria Sali, i kuria ivaZiuojant reikalaujama Tarptautinio vakcinacijos
pazymejimo (kuris gali ar negali priklausyti nuo ankstesniy kelioniy);
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e dirbantiems su potencialiomis infekcinémis medziagomis (pvz., laboratorijos darbuotojams).
Nustatyti neatitikimai buvo pasalinti informacijos perzitiréjimo metu.
PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKU PATAISU PAGRINDIMAS

Kadangi
e kreipimosi tikslas buvo Preparato charakteristiky santrauky suderinimas,
e registracijos leidimo turétojo pasitlyta Preparato charakteristiky santrauka buvo jvertinta
remiantis pateiktais dokumentais ir Komitete vykusiy moksliniu aptarimu,

CHMP komitetas rekomendavo jtraukti pakeitimus { registravimo liudijimus, kuriy Preparato

charakteristiky santraukos, Zyméjimas ir informacinis lapelis pateikti CHMP isvados dél STAMARIL
ir susijusiy pavadinimy III priede (zr. iSvady I prieda).
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III PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA, ZYMEJIMAS IR INFORMACINIS
LAPELIS

Pastaba: §i preparato charakteristiky santrauka, Zyméjimas ir informacinis lapelis buvo pateikti
Komisijos sprendimo dél kreipimosi procediiros pagal 30 straipsnj dél vaisty, kuriy sudétyje yra
vakcina nuo geltonosios karstinés (gyvoji), priede. Tuo metu tekstas galiojo.

Kaip reikalaujama, po Komisijos sprendimo valstybiy nariy kompetetingos jstaigos atnaujins

informacija apie preparata. Todél §i preparato charakteristiky santrauka nebiitinai atitinka
dabartinj teksta.

13



PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA

VIENADOZE PAKUOTE
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1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

STAMARIL (arba vietinis prekybinis pavadinimas).

Milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai.

Vakcina nuo geltonosios karstinés (gyvoji).

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje paruostos vakcinos dozéje (0,5 ml) yra:

- gyvo susilpninto geltonosios karstinés viruso' (17D-204 padermé) ne maziau nei 1000 LDs,

- 2
vienety

! {$auginto specialiuose vi§¢iuky embrionuose, kuriuose néra patogeniniy endotoksinu.
? statistiskai nustatyta mirtina dozé 50 % tirty gyviiny.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  VAISTO FORMA

Milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai.

Milteliai yra rusvai gelsvos ar oranzinés spalvos; tirpiklis yra skaidrus ir bespalvis.
4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

STAMARIL indikuotinas aktyviai geltonosios kar§tinés imunizacijai asmenims:

) keliaujantiems, pravaziuojantiems ar gyvenantiems endemingje zonoje;

= keliaujantiems i bet kuria Salj, i kuria ivaziuojant reikalaujama Tarptautinio vakcinacijos
pazyméjimo (kuris gali ar negali priklausyti nuo ankstesniy kelioniy);

] dirbantiems su potencialiai infekcinémis medziagomis (pvz., laboratorijos personalas).

7r.4.2, 4.3 ir 4.4 skyrius, kuriuose i§vardinti reikalavimai minimaliam vaiky skiepijimo amZiui, esant
ypatingoms aplinkybéms, ir pateikti nurodymai kity specifiniy pacienty populiacijy skiepijimui.

Tam, kad bty laikomasi vakciny naudojimo tvarka apibrézianciy reglamenty ir vakcinavimas biity
oficialiai pripazistamas, geltonosios karstinés vakcinos turéty buti vartojamos tik Pasaulinés sveikatos
organizacijos (PSO) patvirtintuose vakcinacijos centruose ir registruojamos Tarptautiniame
vakcinacijos pazyméjime. Sis pazyméjimas galioja 10 metu, jsigalioja pra¢jus 10 dieny po
vakcinacijos ir tuoj pat po revakcinacijos.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Pirminé vakcinacija
Paaugliams ir vyresniems nei 9 ménesiai vaikams: vienkartiné vakcinos dozé — 0,5 ml.

Kudikiams iki 9 ménesiu: vakcinos negalima skirti kuidikiams iki 6 ménesiy (Zr. 4.3 skyriy).
Kadikiams nuo 6 iki 9 ménesiy vakcina nuo geltonosios karStinés nerekomenduojama, iSimtj galima
daryti tik esant ypatingiems atvejams ir remiantis galiojan¢iomis oficialiomis rekomendacijomis (Zr.
4.4 skyriu), kuriose dozé nurodyta takia pati kaip ir vyresniems vaikams ir suaugusiems.
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Pasiskiepyti reikéty bent 10 dieny pries iSvykstant | endeming zona, kad susiformuoty imuniné
apsauga.

Pagyvenusiems zmonéms

Doz¢ tokia pati kaip ir suaugusiems. Dél to, kad vyresniems nei 60 mety Zzmonéms geltonosios
kars$tinés vakcina gali sukelti sunkiy ir net mirtiny ligy, vakcinuoti reikéty tik tada, jei yra
neiSvengiama rizika uzsikrésti geltonosios karstinés infekcija (zr. 4.4 ir 4.8 skyrius).

Revakcinacija
Pakartotiné 0,5 ml skiepo dozé rekomenduojama kas 10 mety tiems asmenims, kuriems padidéjusi

rizika uzsikreésti.
Tarptautiniame sveikatos reglamente nurodoma, kad tikslinga revakcinacija yra naudojant tokias
pacias dozes, kaip ir pirminei vakcinacijai, tai daryti kas 10 mety, iSsaugoti galiojantj pazZymeéjima.

Vartojimo metodas

Pageidautina, kad vakcina biity suleidziama i pood;.

Atsizvelgus i galiojancias oficialias rekomendacijas, vakcina galima suleisti | raumenis.
Vartojant vakcing | raumenis, rekomenduojama injekcijy vieta kiidikiams (nuo 6 ménesiy iki 2 mety)
yra Slaunies priekinis-Soninis pavirSius, o vyresniems vaikams ir suaugusiems — deltinis raumuo.

DRAUDZIAMA SVIRKSTI | KRAUJAGYSLES.
Dél instrukciju zr. 6.6 skyriu.
4.3 Kontraindikacijos

- Padidéjes jautrumas kiausiniams, viStienos baltymams ar bet kuriai STAMARIL pagalbinei
medZziagai.

- Hiperjautrumo reakcijos (pvz.: anafilaksija), atsiradusios po anks¢iau naudotos geltonosios
karstinés vakcinos.

- Igimta, idiopatiné ar dél ilgo gydymo steroidais i$sivysciusi imunosupresija (didesné nei
standartiné lokaliai ar inhaliuojant vartojama steroidy doz¢), radioterapija ar citostatiniy
medikamenty vartojimas.

- Jei anamnezéje buvo sutrikusi uzkriicio liaukos funkcija (taip pat ir gérybinis uzkrii¢io liaukos
gumbas, uzkriicio liaukos pasalinimas).

- Simptomin¢ ZIV infekcija.

- Asimptominé ZIV infekcija, kai yra imuninés sistemos funkcijos pakenkimas (Zr. skyriy 4.4).

- Kudikis, jaunesnis kaip 6 ménesiai (Zr. 4.2 ir 4.4 skyrius).

- Kai karS¢iuojama sergant sunkia liga.

4.4 Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Kaip ir vartojant kitas Svirk§¢iamas vakcinas, skiepijant STAMARIL turéty biiti uztikrinama tinkama
medicininé prieziiira ir gydymas, jei ivykty anafilaksija ar pasitaikyty kita hiperjautrumo reakcija.

STAMARIL turéty biiti skiriama tik tiems asmenims, kuriems yra ar padidés rizika uzsikrésti
geltonosios karstinés virusu ar tiems, kurie turi biiti vakcinuoti remiantis Tarptautiniu sveikatos
reglamento nurodymais. Prie§ vakcinuojant, reikia i$siaiskinti, ar Siems asmenims néra padidéjusios
rizikos nepageidaujamoms vakcinacijos reakcijoms iSsivystyti (Zr. 4.3 skyriy ir Zemiau).

Dél geltonosios karstinés vakcinos issivysciusi neurotropiné liga

Labai retais atvejais po vakcinacijos i$sivysté geltonosios karstinés vakcinos sukelta neurotropiné liga
(YEL-AND), dél kurios kai kuriais atvejais buvo pastebéti lickamieji reiSkiniai ar net pasitaiké mirties
atvejy (zr. 4.8 skyriy). Klinikiniy poZymiy po vakcinacijos atsirasdavo per ménesi ir pasireik§davo
auksta temperatira ir galvos skausmu, kuris progresuodavo iki sumiSimo, encefalito/ecefalopatijos,
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meningito, zidininio neurologinio deficito ar Guillain- Barre sindromo. Ligi §iol susirgusieji buvo
paskiepyti pirma karta. Rizika padidéja vyresniems nei 60 mety, bet buvo uZregistruota atvejy
jaunesniy asmeny grupéje.

Dél geltonosios karstinés vakcinos issivysciusi viscerotropiné liga
Labai retais atvejais po vakcinacijos i$sivysté geltonosios karstinés vakcinos sukelta viscerotropiné

pozymiai pasireiskia karS¢iavimu, nuovargiu, raumeny skausmais, galvos skausmais, hipotenzija, gali
i8sivystyti metaboliné acidozé, raumeny ir kepeny citolizé, limfocitopenija ir trombocitopenija, inksty
ir kvépavimo funkcijos nepakankamumas. Mirtingumas yra apie 60%. Ligi Siol visi, susirgusieji YEL-
AVD, buvo paskiepyti pirma karta ir liga prasidéjo per 10 dieny po vakcinacijos. Rizika padidéja
vyresniems nei 60 mety, bet buvo uzregistruota atvejy ir jaunesniy asmeny grupéje. Uzkriicio liaukos
susirgimai taip pat laikomi potencialiu, rizika padidinanciu, faktoriumi (zr. 4.3 ir 4.8 skyrius).

Pacientai, kuriems yra imunosupresija

Pacientams, kuriems yra imunosupresija, STAMARIL skirti draudziama (zr. 4.3 skyriy).

Jei imunosupresija yra laikina, vakcinacija turéty biiti atidéta tol, kol imuniné sistema atsistatys.
Pacientams, kurie 14 ar daugiau dieny vartojo sisteminius kortikosteroidus, rekomenduojama atidéti
vakcinacijg bent vienam ménesiui.

ZIV infekcija
STAMARIL draudziama skirti asmenims, sergantiems simptomine ar asimptomine ZIV infekcija, kai

yra imunings sistemos funkcijos pakenkimy (zr. 4.3 skyriy). Néra pakankamai duomenuy, kaip apibrézti
imunologinius parametrus, padedancius diferencijuoti asmenis, kuriuos galima saugiai vakcinuoti ir
gauti apsauginj imuninj atsaka nuo ty, kuriems vakcinacija biity pavojinga ir neefektyvi. Todél, jei
asimptominis ZIV infekuotas asmuo negali i§vengti kelionés per endeming sritj, reikéty atsizvelgti i
oficialius nurodymus, ivertinti galima vakcinacijos Zalg ir nauda.

Vaikai, gime ZIV neiotojoms moterims

Vaikai sulauke 6 ménesiy (Zr. 4.2 ir 4.3 skyrius ir Zemiau), patvirtinus, kad jie néra infekuoti ZIV, gali
biti vakcinuojami.

Pediatry konsiliumas turi jvertinti ir nuspresti dél ZIV infekuoty vaiky, sulaukusiy 6 ménesiu, kuriems
reikalinga apsauga nuo geltonosios karstinés, vakcinacijos reikalingumo.

AmZius

Vaikai nuo 6 iki 9 ménesiy

STAMARIL draudziama skirti vaikams iki 6 ménesiy (zr. 4.3 skyriy). Vaikai nuo 6 iki 9 ménesiy gali
biti vakcinuojami tik esant biitinybei (pvz.: per didziasias epidemijas) ir remiantis oficialiomis
rekomendacijomis.

Asmenys, vyresni nei 60 mety

Kai kurios sunkios ir nepageidautinos, potencialiai mirtinos, reakcijos (iskaitant sisteming ir
neurologing reakcijas, trunkancias ilgiau nei 48 val., YEL-AVD ir YEL-AND) daZniau atsiranda
vyresniems nei 60 mety asmenims. Todé¢l vakcinuoti reikéty tik tuos asmenis, kuriems yra potenciali
rizika uzsikrésti geltonaja karsStine (Zr. auksciau ir 4.8 skyrig).

Dél injekcijuy i raumenis gali atsirasti hematoma injekcijos vietoje, STAMARIL neturéty biti
Svirk§C¢iamas | raumenis asmenims, turintiems kre$¢jimo sistemos sutrikimy, tokiy kaip hemofilija ar
trombocitopenija, taip pat asmenims, vartojantiems antikoaguliantus. Tokiu atveju vakcina reikéty
susvirksti i poodi.

Pacientai, sergantys retomis paveldimomis fruktozés netoleravimo ligomis, Sios vakcinos vartoti
neturéty.
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4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

produktais. Kartu su STAMARIL skiriant ir kita Svirk§¢iama vakcing (-as), nurodoma, kad kiekviena
vakcina turéty buti susvirk§¢iama i skirtingas puses (pageidautina i skirtingas galiines).

STAMARIL gali buti skiriama kartu su tymy vakcina, jei tai suderinama pagal oficialias
rekomendacijas.

STAMARIL galima vartoti kartu (parinkus skirtingas diirio vietas) su viduriy $iltinés Vi kapsuline
polisacharidine vakcina ir/ar inaktyvuoto hepatito A viruso vakcina.

STAMARIL negalima skirti asmenims, kurie gydomi imunosupresantais (pvz.: citotoksinés
medziagos, sisteminiai steroidai, vartojamos didesnés nei standartinés lokaliai ar inhaliuojamos
steroidy dozés). Zr. 4.3 skyriu.

4.6 Néstumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Gyviiny reprodukcijos studiju su STAMARIL nebuvo atlikta ir potenciali rizika Zmonéms yra
nezinoma. Riboti duomenys apie preparato vartojima, esant néStumui, nepageidaujamo STAMARIL
poveikio néStumui ar vaisiaus/naujagimio sveikatai neparodé. STAMARIL nésciajai turéty buti
skiriamas tik esant biitinybei ir jvertinus galima nauda ir Zala.

Zindymas

Néra zinoma, ar gyvas susilpnintas geltonosios karStinés virusas yra iSskiriamas { zmogaus ar gyvino
piena. Nors ir néra jokiy duomeny apie vakcinos viruso transmisija i§ maitinanc¢ios motinos ktidikiui,
STAMARIL neturéty buti skiriamas zindan¢ioms motinoms, nebent tai neiSvengiama.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Studiju, tirian¢iy preparato poveiki gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus, nebuvo atlikta.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Klinikiniy studijy duomenys

Remiantis klinikiniy studiju duomenimis, pavartojus vakcing dazniausiai pasitaiké vietinés
nepageidaujamos reakcijos. Jos pasitaiké apie 16 % atveju.

Zemiau pateikiami duomenys apie nepageidaujamas reakcijas, kurios buvo uzfiksuotos klinikinés
studijos metu, kai STAMARIL buvo paskirtos 106 sveikiems suaugusiems Zmonéms.
Nepageidaujamos reakcijos yra iSdéstytos pagal daznuma ir apibréziamos taip:

= Labai daznai: > 10 %;

= Daznai: > 1 % ir < 10 %;

. Nedaznai: > 0,1 % ir <1 %.

Nervy sistemos sutrikimai
Labai daznai: galvos skausmas.

Virskinimo trakto sutrikimai
Daznai: pykinimas, viduriavimas, vémimas.
Nedaznai: pilvo skausmas.

Raumeny, kauly ir jungiamojo audinio sutrikimai
Daznai: raumeny skausmas.

NedazZnai: sgnariy skausmas.

Bendri sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Labai daznai: lokalus poveikis ( skausmas, paraudimas, kraujosruva, induracija, patinimas).
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Daznai: karstis, astenija.

Duomenys, gauti preparatui pasirodzius rinkoje
Kiti nepageidaujami reiskiniai buvo pastebéti STAMARIL jau pasirodzius rinkoje. Uzfiksuoti
pavieniai atvejai, todél ju daznis nenustatytas.

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai
Limfadenopatija.

Imuninés sistemos sutrikimai
Anafilaksija, angioedema.

Nervy sistemos sutrikimai

Yra duomenuy, jog po geltonosios karstinés vakcinacijos pasitaiké neurotropinés ligos atvejy (zinomi
kaip YEL-AND), kai kurie i$ ju baigési mirtimi (zr. 4.4 skyriy). YEL-AND gali pasireiksti auksta
temperattra kartu su galvos skausmu, kuris gali progresuoti iki sumiSimo, letargijos, encefalito,
encefalopatijos ir meningito (Zr. 4.4 skyriy).

Kiti neurologiniai poZymiai ir simptomai buvo konvulsijos, Guillan-Barre sindromas ir Zidininiai
neurologiniai deficitai.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Bérimas, dilgéliné.

Bendri sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Yra duomenu, kad po geltonosios karstinés vakcinacijos pasitaiké viscerotrofinés ligos atvejy (Zinoma
kaip YEL-AVD ir anks¢iau aprasyta kaip ,,daugybinis organy sistemy pakenkimas su kar§¢iavimu*),
kai kurie i$ jy baigési mirtimi (Zr. skyriy 4.4). YEL-AVD gali pasireiksti kar§¢iavimu, raumeny
skausmu, galvos skausmu ir hipotenzija, progresuojancia iki metabolinés acidozés, raumeny ir kepenu
citolize, limfocitopenija ir trombocitopenija, inksty ir kvépavimo sistemos funkcijos nepakankamumu.

Papildoma informacija atskiroms Zmoniy grupéms

Igimtas ar jgytas imunodeficitas yra padidintos rizikos faktorius neurotropinés ligos formai iSsivystyti
(zr. skyriy 4.3 ir 4.4).

Amzius, vyresnis nei 60 mety (Zr. skyriy 4.4), yra padidintos rizikos faktorius YEL-AVD ir
YEL-AND issivystyti. Anamnezéje buve uzkriiio liaukos susirgimai (zr. skyriy 4.3 ir 4.4) taip pat yra
padidintos rizikos faktorius YEL-AVD.

4.9 Perdozavimas

Perdozavimo atvejy nepastebéta.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vakcina nuo geltonosios karstinés (gyva), ATC kodas — JO7BLI.
STAMARIL yra gyva susilpninta geltonosios karstinés vakcina. Kaip ir naudojant kitas gyvas
susilpnintas vakcinas, sveikiems asmenims vystosi subklinikiné infekcija, todél pasigamina specifiniy
B ir T Iasteliy bei specifiniy cirkuliuojanciy antikiiny.

Apsauginis imunitetas atsiranda praéjus 10 dieny po injekcijos. Kad galioty pazyma, Tarptautiniame

sveikatos reglamente nurodoma revakcinacija atlikti po 10 mety, net ir pra¢jus 10 mety iSlieka tam
tikras imuniteto lygis.
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5.2 Farmakokinetinés savybés
Studijy, tirian¢iy preparato farmakokinetika, nebuvo atlikta.
5.3 Ikiklinikiniy saugumeo tyrimy duomenys

Ikiklinikiniy tyrimy duomenys ypatingo pavojaus zmogaus sveikatai neparodé.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Milteliai

Laktozé

Sorbitolis (E420)
L-histidino hidrochloridas
L-alaninas

Natrio chloridas

Kalio chloridas

Dinatrio fosfatas
Kalio-divandenilio fosfatas
Kalcio chloridas

Magnio sulfatas

Tirpiklis

Natrio chloridas

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Sios vakcinos maisyti su kitais vaistiniais preparatais negalima.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.
Vaistinj preparata paruosus, biitina ji suvartoti nedelsiant.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti 2 °C — 8 °C temperatiiroje (Saldytuve). Negalima uz§aldyti. Laikyti iSorinéje pakuotéje, kad
preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

Paruosto vaistinio preparato laikymo salygas zr. 6.3 skyriu.

6.5 Pakuoté ir jos turinys

I tipo stiklo buteliukas milteliy, su kamsteliu (chlorbutilo) ir aliuminiu dangteliu; I tipo stiklo 0,5 ml
uzpildytas Svirkstas tirpiklio, su stimokliu (chlorbrombutilo), prijungta adata su adatos dangteliu

(natiiralios gumos ar poliizopreno) ar antgaliu (chlorbrombutilo) — pakuotéje po 1, 10 ar 20 vienety.

Zemiau pateikti duomenys apie pakuotes, kurios gali biti neregistruotos $alyje. Ju idiegimas bus
perziiirétas kiekvienoje Salyje atskirai.

I tipo stiklo buteliukas milteliy, su kamsteliu (chlorbutilo) ir aliuminiu dangteliu; I tipo stiklo 0,5 ml
uzpildytas Svirkstas tirpiklio, su stimokliu (chlorbrombutilo), adata (neprijungta) ir antgalis

(chlorbrombutilo) — pakuotéje po 1, 10 ar 20 vienetu.
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I tipo stiklo buteliukas milteliy, su kamsteliu (chlorbutilo) ir aliuminiu dangteliu; I tipo stiklo 0,5 ml
uzpildytas Svirkstas tirpiklio, su stimokliu (chlorbrombutilo), adata (neprijungta) ir antgalis
(chlorbrombutilo), 1 ar 2 atskiros adatos lizdinéje ploksteléje — pakuotéje yra po 1 ir 10 vienety.
Gali biiti prekiaujama ne visy dydziy pakuotémis.

6.6 Vartojimo ir darbo su vaistiniu preparatu instrukcija

Svirkstui be prijungtos adatos: nuéme $virksto antgali, adata tvirtai uzdeékite ant $virksto galo ir
pasukdami (90 °) pritvirtinkite ja.

Tirpiklis Svirkstu yra suSvirk§¢iamas i buteliuka su milteliais. Buteliukas suplakamas ir, milteliams
visiskai iStirpus, gauta suspensija yra sutraukiama i ta pati Svirksta.

Pries§ injekuojant, iStirpinta vakcina turi bati stipriai sukratoma.
Paruosta suspensija suvartoti nedelsiant.

Atskiedus STAMARIL natrio chlorido tirpalu, gaunama injekciné suspensija yra nuo rusvai gelsvos
iki rausvai gelsvos spalvos.

Reikéty vengti kontakto su dezinfektantu, nes virusas gali biiti inaktyvuotas.

Nesunaudotas produktas ar atliekos turéty biiti iSmestos, pageidautina inaktyvuotos karsciu ar
sudegintos pagal vietinius reikalavimus.

7.  REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJAS

8. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

9. PIRMOJO REGISTRAVIMO ARBA PERREGISTRAVIMO DATA

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA
DAUGIADOZE PAKUOTE

Si pakuoté néra taikoma visose $alyse. PCS bus sutvarkyta pagal nacionalinius reikalavimus
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1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

STAMARIL (arba vietinis prekybinis pavadinimas)

Milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai.

Vakcina nuo geltonosios karstinés (gyvoji).

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje paruostos vakcinos dozéje (0,5 ml) yra:

- gyvo susilpninto geltonosios karstinés viruso' (17D-204 padermé) ne maziau nei 1000 LDs,

- 2
vienety

! {$auginto specialiuose vi§¢iuky embrionuose, kuriuose néra patogeniniy endotoksinu.
? statistiskai nustatyta mirtina dozé 50 % tirty gyviiny.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  VAISTO FORMA

Milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai.

Milteliai yra rusvai gelsvos ar oranzinés spalvos; tirpiklis yra skaidrus ir bespalvis.
4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

STAMARIL indikuotinas aktyviai geltonosios kar§tinés imunizacijai asmenims:

] keliaujantiems, pravaziuojantiems ar gyvenantiems endeminéje zonoje,

. keliaujantiems i bet kuria $alj, i kuria jvaziuojant reikalaujama Tarptautinio vakcinacijos
pazyméjimo (kuris gali ar negali priklausyti nuo ankstesniy kelioniy),

] dirbantiems su potencialiai infekcinémis medziagomis ( pvz., laboratorijos personalas).

Zr. skyrius 4.2, 4.3 ir 4.4, kuriose nurodomi reikalavimai minimaliam vaiky skiepijimo amZiui, esant
ypatingoms aplinkybéms, ir pateikti nurodymai kity specifiniy pacienty populiacijy skiepijimui.

Tam, kad buty laikomasi vakciny naudojimo tvarka apibrézianciy reglamenty ir vakcinavimas biity
oficialiai pripazistamas, geltonosios karstinés vakcinacija turéty biiti atlieckama tik patvirtintuose
Pasaulinés sveikatos organizacijos (PSO) vakcinacijos centruose ir registruojama Tarptautiniame
vakcinacijos pazyméjime. Sis pazyméjimas galioja 10 mety, jsigalioja pra¢jus 10 dieny po
vakcinacijos ir tuoj pat po revakcinacijos.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Pirminé vakcinacija

Paaugliams ir vyresniems nei 9 ménesiai vaikams: vienkartiné vakcinos dozé — 0,5 ml.

Kudikiams iki 9 ménesiy: vakcina negali biiti skiriama kudikiams iki 6 ménesiy (zZr.skyriy 4.3).
Kadikiams nuo 6 iki 9 ménesiy vakcina nuo geltonosios karstinés nerekomenduojama, iSimtj galima
daryti tik esant ypatingiems atvejams ir remiantis galiojan¢iomis oficialiomis rekomendacijomis (Zr.
skyriy 4.4), kuriose dozé nurodoma tokia pati kaip ir paaugliams ir vyresniems vaikams.
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Pasiskiepyti reikéty bent 10 dieny pries iSvykstant { endeming zona, tam, kad susiformuoty imuniné
apsauga.

Vyresniems

Doz¢ ta pati kaip ir suaugusiems. Dél to, kad vyresniems nei 60 mety zmonéms geltonosios karstinés
vakcina gali sukelti sunkiy ir net mirtiny ligy, vakcinacija turéty biti atlickama tik esant
neiSvengiamai rizikai uzsikrésti geltonosios karstinés infekcija (zr. skyrius 4.4 ir 4.8).

Revakcinacija
Pakartotiné 0,5 ml skiepo dozé rekomenduojama kas 10 mety tiems asmenims, kurie turi padidinta

rizika uzsikreésti.

Tarptautiniame sveikatos reglamente nurodoma, kad tikslinga revakcinacija yra naudojant tokias
pacias dozes, kaip ir pirminei vakcinacijai, rekomenduojama pasiskiepyti kas 10 mety ir iSsaugoti
galiojantj paZyméjima.

Vartojimo metodas

Pageidautina, kad vakcina biity suleidziama i poodi.

Atsizvelgiant i galiojancias oficialias rekomendacijas, vakcina galima suleisti | raumenis.
Vartojant | raumenis, rekomenduojama injekciju vieta kiidikiams ( nuo 6 ménesiuy iki 2 mety) yra
Slaunies priekinis-Soninis pavir$ius, o vyresniems vaikams ir suaugusiems — deltinis raumuo.

DRAUDZIAMA SVIRKSTI | KRAUJAGYSLES.
Dél instrukeijy Zr. skyriy 6.6.
4.3 Kontraindikacijos

- Padidéjgs jautrumas kiauSiniams, vistienos baltymams ar bet kuriai STAMARIL pagalbinei
medziagai.

- Hiperjautrumo reakcijos (pvz.: anafilaksija), atsiradusios po anks¢iau naudotos geltonosios
karstinés vakcinos.

- Igimta, idiopatiné ar dél ilgo gydymo steroidais i§sivysc¢iusi imunosupresija (didesné nei
standartiné lokaliai ar inhaliuojant naudojama steroidy dozé), radioterapija ar citostatiniy
medikamenty vartojimas.

- Jei anamnezgje buvo sutrikusi uzkriicio liaukos funkcija (taip pat ir gérybinis uzkriicio liaukos
gumbas, uzkriicio liaukos pasalinimas).

- Simptominé ZIV infekcija.

- Asimptominé ZIV infekcija, kai yra imuninés sistemos funkcijos pakenkimy (Zr. skyriy 4.4).

- Kudikis, jaunesnis kaip 6 ménesiai (zr. 4.2 ir 4.4 skyrius).

- Kai karS¢iuojama sergant sunkia liga.

4.4 Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Kaip ir vartojant kitas §virk§¢iamas vakcinas, skiepijant STAMARIL turéty biiti uztikrinama tinkama
medicininé prieziiira ir gydymas, jei ivykty anafilaksija ar pasitaikyty kita hiperjautrumo reakcija.

STAMARIL turéty biti skiriama tik tiems asmenims, kuriems yra ar padidés rizika uzsikrésti
geltonosios karstinés virusu ar tiems, kurie turi biiti vakcinuoti remiantis Tarptautiniu sveikatos
reglamento nurodymais. Prie§ vakcinuojant reikia i$siaiskinti, ar Siems asmenims néra padidéjusios
rizikos nepageidaujamoms vakcinacijos reakcijoms iSsivystyti (zr. 4.3 skyriy ir Zemiau).

Dél geltonosios karstinés vakcinos issivysciusi neurotropiné liga

Labai retais atvejais po vakcinacijos i$sivysté geltonosios karstinés vakcinos sukelta neurotropiné liga
(YEL-AND), dél kurios kai kuriais atvejais buvo pastebéti lickamieji reiskiniai ar net pasitaiké mirties
atveju (zr. 4.8 skyriy). Klinikiniy pozymiy po vakcinacijos atsirasdavo per ménesi ir pasireik§davo

24



auksta temperatiira ir galvos skausmu, kuris progresuodavo iki sumisimo, encefalito/ecefalopatijos,
meningito, zidininio neurologinio deficito ar Guillain Barre sindromo. Ligi Siol susirgusieji buvo
paskiepyti pirma karta. Rizika padidéja vyresniems nei 60 mety, bet buvo uZregistruota atvejy
jaunesniy asmenuy grupéje.

Dél geltonosios karstinés vakcinos issivysciusi viscerotropiné liga
Labai retais atvejais po vakcinacijos i$sivysté geltonosios karstinés vakcinos sukelta viscerotrofiné

pozymiai pasireiSkia kar§¢iavimu, nuovargiu, raumeny skausmais, galvos skausmais, hipotenzija, gali
iSsivystyti metaboliné acidozé, raumeny ir kepeny citolizé, limfocitopenija ir trombocitopenija, inksty
ir kvépavimo funkcijos nepakankamumas. Mirtingumas yra apie 60 %. Ligi $iol visi, susirgusieji
YEL-AVD, buvo paskiepyti pirma karta ir liga prasidéjo per 10 dieny po vakcinacijos. Rizika padidéja
vyresniems nei 60 mety, bet buvo uzregistruota atvejy ir jaunesniy asmeny grup¢je. Uzkricio liaukos
susirgimai taip pat laikomi potencialiu, rizika padidinanciu, faktoriumi (Zr. 4.3 ir 4.8 skyrius).

Pacientai, kuriems yra imunosupresija

Pacientams, kuriems yra imunosupresija, STAMARIL skirti draudziama (zr. 4.3 skyriy).

Jei imunosupresija yra laikina, vakcinacija turéty biti atidéta tol, kol imuniné sistema atsistatys.
Pacientams, kurie 14 ar daugiau dieny vartojo sisteminius kortikosteroidus, rekomenduojama atidéti
vakcinacija bent vienam ménesiui.

Z1V infekcija
STAMARIL draudziama skirti asmenims, sergantiems simptomine ar asimptomine ZIV infekcija, kai

yra imunings sistemos funkcijos pakenkimy (Zr. 4.3 skyriy). Néra pakankamai duomenu, kaip apibrézti
imunologinius parametrus, padedancius diferencijuoti asmenis, kuriuos galima saugiai vakcinuoti ir
gauti apsaugini imunini atsaka, nuo ty, kuriems vakcinacija buty pavojinga ir neefektyvi. Todél, jei
asimptominis ZIV infekuotas asmuo negali i§vengti kelionés per endemine sritj, reikéty atsizvelgti {
oficialius nurodymus, jvertinti galima vakcinacijos zala ir nauda.

Vaikai, gime ZIV neSiotojoms moterims

Vaikai sulauke 6 ménesiy (2r. 4.2 ir 4.3 skyrius ir Zemiau), patvirtinus, kad jie néra infekuoti ZIV, gali
biiti vakcinuojami.

Pediatry konsiliumas turi jvertinti ir nuspresti dél ZIV infekuoty vaiky, sulaukusiy 6 ménesiu, kuriems
reikalinga apsauga nuo geltonosios karstinés, vakcinacijos reikalingumo.

AmZius

Vaikai nuo 6 iki 9 ménesiy

STAMARIL draudziama skirti vaikams iki 6 ménesiy (zr. skyriy 4.3). Vaikai nuo 6 iki 9 ménesiy gali
biiti vakcinuojami tik esant butinybei (pvz.: per didZiasias epidemijas) ir remiantis oficialiomis
rekomendacijomis.

Asmenys, vyresni nei 60 mety

Kai kurios sunkios ir nepageidautinos, potencialiai mirtinos, reakcijos (iskaitant sisteming ir
neurologing reakcijas, trunkancias ilgiau nei 48 val., YEL-AVD ir YEL-AND) daZniau atsiranda
vyresniems nei 60 mety asmenims. Todél vakcinuoti reikéty tik tuos asmenis, kuriems yra potenciali
rizika uzsikrésti geltonaja karstine (zr. auks¢iau ir 4.8 skyriy).

Kadangi dél injekcijy | raumenis gali atsirasti hematoma injekcijos vietoje, STAMARIL neturéty biiti
Svirk§¢iamas | raumenis asmenims, turintiems kreséjimo sistemos sutrikimuy, tokiy kaip hemofilija ar
trombocitopenija, taip pat asmenims, vartojantiems antikoaguliantus. Tokiu atveju vakcina reikéty
susvirksti { poodi.

Pacientai, sergantys retomis paveldimomis fruktozés netoleravimo ligomis, $ios vakcinos vartoti
neturéty.
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4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

produktais. Kartu su STAMARIL skiriant ir kita Svirk§¢iama vakcing (-as), nurodoma, kad kiekviena
vakcina turéty buti susvirk§¢iama i skirtingas puses (pageidautina i skirtingas galiines).

STAMARIL gali buti skiriama kartu su tymy vakcina, jei tai suderinama pagal oficialias
rekomendacijas.

STAMARIL galima vartoti kartu (parinkus skirtingas diirio vietas) su viduriy $iltinés Vi kapsuline
polisacharidine vakcina ir/ar inaktyvuoto hepatito A viruso vakcina.

STAMARIL negalima skirti asmenims, kurie gydomi imunosupresantais (pvz.: citotoksinés
medziagos, sisteminiai steroidai, vartojamos didesnés nei standartinés lokaliai ar inhaliuojamos
steroidy dozés). Zr. 4.3 skyriu.

4.6 Néstumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Gyviiny reprodukcijos studiju su STAMARIL nebuvo atlikta ir potenciali rizika Zmonéms yra
nezinoma. Riboti duomenys apie preparato vartojima, esant néStumui, nepageidaujamo STAMARIL
poveikio néStumui ar vaisiaus/naujagimio sveikatai neparodé. STAMARIL nésciajai turéty buti
skiriamas tik esant biitinybei ir jvertinus galima nauda ir Zala.

Zindymas

Néra zinoma, ar gyvas susilpnintas geltonosios karStinés virusas yra iSskiriamas { zmogaus ar gyvino
piena. Nors ir néra jokiy duomeny apie vakcinos viruso transmisija i§ maitinanc¢ios motinos ktidikiui,
STAMARIL neturéty buti skiriamas zindan¢ioms motinoms, nebent tai neiSvengiama.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Studiju, tirian¢iy preparato poveiki gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus, nebuvo atlikta.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Klinikiniy studijy duomenys

Remiantis klinikiniuy studiju duomenimis, pavartojus vakcina, dazniausiai pasitaiké vietinés
nepageidaujamos reakcijos. Jos pasitaiké apie 16 % atveju.

Zemiau pateikiami duomenys apie nepageidaujamas reakcijas, kurios buvo uzfiksuotos klinikinés
studijos metu, kai STAMARIL buvo paskirtos 106 sveikiems suaugusiems Zmonéms.
Nepageidaujamos reakcijos yra iSdéstytos pagal daznumga ir apibréziamos taip:

= Labai daznai: > 10 %;

= Daznai: > 1 % ir < 10 %;

. Nedaznai: > 0,1 % ir<1 %,

Nervy sistemos sutrikimai
Labai daznai: galvos skausmas.

Virskinimo trakto sutrikimai
Daznai: pykinimas, viduriavimas, vémimas.
Nedaznai: pilvo skausmas.

Raumeny, kauly ir jungiamojo audinio sutrikimai
Daznai: raumeny skausmas.

NedazZnai: sgnariy skausmas.

Bendri sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Labai daznai: lokalus poveikis ( skausmas, paraudimas, kraujosruva, induracija, patinimas).
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Daznai: karstis, astenija.

Duomenys, gauti preparatui pasirodzius rinkoje
Kiti nepageidaujami reiskiniai buvo pastebéti STAMARIL jau pasirodzius rinkoje. Uzfiksuoti
pavieniai atvejai, todél ju daznis nenustatytas.

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai
Limfadenopatija.

Imuninés sistemos sutrikimai
Anafilaksija, angioedema.

Nervy sistemos sutrikimai

Yra duomenuy, jog po geltonosios karstinés vakcinacijos pasitaiké neurotropinés ligos atvejy (zinomy
kaip YEL-AND), kai kurie i$ ju baigési mirtimi (zr. 4.4 skyriy). YEL-AND gali pasireiksti auksta
temperattra kartu su galvos skausmu, kuris gali progresuoti iki sumi§imo, letargijos, encefalito,
encefalopatijos ir meningito (Zr. 4.4 skyriy).

Kiti neurologiniai poZymiai ir simptomai buvo konvulsijos, Guillan-Barre sindromas ir Zidininiai
neurologiniai deficitai.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Bérimas, dilgéliné.

Bendri sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Yra duomenu, kad po geltonosios karstinés vakcinacijos pasitaiké viscerotrofinés ligos atvejy (Zinoma
kaip YEL-AVD ir anks¢iau aprasyta kaip ,,daugybinis organy sistemy pakenkimas su kar§¢iavimu*),
kai kurie i$ jy baigési mirtimi (Zr. skyriu 4.4). YEL-AVD gali pasireiksti kar§¢iavimu, raumeny
skausmu, galvos skausmu ir hipotenzija, progresuojancia iki metabolinés acidozés, raumeny ir kepenu
citolize, limfocitopenija ir trombocitopenija, inksty ir kvépavimo sistemos funkcijos nepakankamumu.

Papildoma informacija atskiroms Zmoniy grupéms

Igimtas ar jgytas imunodeficitas yra padidintos rizikos faktorius neurotropinés ligos formai i$sivystyti
(zr. skyriy 4.3 ir 4.4).

Amzius, vyresnis nei 60 mety (zr. skyriy 4.4), yra padidintos rizikos faktorius YEL-AVD ir YEL-
AND issivystyti. Anamnezéje buve uzkricio liaukos susirgimai (Zr. skyriu 4.3 ir 4.4) taip pat yra
padidintos rizikos faktorius YEL-AVD.

4.9 Perdozavimas

Perdozavimo atvejy nepastebéta.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — vakcina nuo geltonosios karstinés (gyva), ATC kodas — JO7BLI.

STAMARIL yra gyva susilpninta geltonosios karstinés vakcina. Kaip ir naudojant kitas gyvas
susilpnintas vakcinas, sveikiems recipientams vystosi subklinikiné infekcija, dél kurios pasigamina
specifiniy B ir T lasteliy bei specifiniy cirkuliuojanciy antikiiny.

Apsauginis imunitetas atsiranda praéjus 10 dieny po injekcijos. Kad galioty pazyma, Tarptautiniame
sveikatos reglamente nurodoma revakcinacijg atlikti po 10 mety, net ir praéjus 10 mety islieka tam
tikras imuniteto lygis.
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5.2 Farmakokinetinés savybés
Studijy, tirian¢iy preparato farmakokinetika, nebuvo atlikta.
5.3 Ikiklinikiniy saugumeo tyrimy duomenys

Ikiklinikiniy tyrimy duomenys ypatingo pavojaus zmogaus sveikatai neparodé.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Milteliai

Laktozé

Sorbitolis (E420)
L-histidino hidrochloridas
L-alaninas

Natrio chloridas

Kalio chloridas

Dinatrio fosfatas
Kalio-divandenilio fosfatas
Kalcio chloridas

Magnio sulfatas

Tirpiklis

Natrio chloridas

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Sios vakcinos maisyti su kitais vaistiniais preparatais negalima.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

Vakcing paruoSus vartoti, preparatas turi biiti laikomas Saldytuve (2 °C — 8 °C) ir suvartotas per 6
valandas.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti 2 °C — 8 °C temperatiiroje (Saldytuve). Negalima uz§aldyti. Laikyti iSorinéje pakuotéje, kad
preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

Paruostos suspensijos laikymo salygas zr. 6.3 skyriu.
6.5 Pakuoté ir jos turinys

Milteliai (10 doziy) I tipo stiklo buteliuke su kamsteliu (chlorbutilo) ir 5 ml tirpalo buteliukas (I tipo
stiklas) su kamsteliu (chlorbutilo) — pakuotéje po 1, 10 ar 20 vienety.

Gali biti prekiaujama ne visu dydziy pakuotémis.
6.6 Vartojimo ir darbo su vaistiniu preparatu instrukcija

Milteliai iStirpinami savo talpykléje su nedideliu kiekiu , 9 mg/ml (0,9 %), natrio chlorido tirpalo
injekcijoms.
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Buteliukas yra sukratomas ir milteliams iStirpus gauta suspensija yra iStraukiama ir supilama i likusi
tirpikli. Prie§ injekuojant, iStirpinta vakcina turi biiti stipriai sukratoma.

Kiekvienai vakcinacijai yra iStraukiama po 0,5 ml tirpalo.

Vakcina paruosti aseptinémis salygomis.

Paruosus STAMARIL, gaunama rausvai gelsvos spalvos injekciné suspensija.

Kontakto su dezinfektantu reikéty vengti, nes virusas gali biiti inaktyvuotas.

Nesunaudotas produktas ar atliekos turéty biiti iSmestos, pageidautina inaktyvuotos karsciu ar
sudegintos pagal vietinius reikalavimus.

7. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJAS

8. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

9. PIRMOJO REGISTRAVIMO ARBA PERREGISTRAVIMO DATA

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
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ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS
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ZENKLINIMAS

VIENADOZE PAKUOTE
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE, KURIOJE YRA 1, 10 ARBA 20 BUTELIUKU (0,5 ML) IR
UZPILDYTU SVIRKSTU

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

STAMARIL (arba vietinis prekybinis pavadinimas)
Milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai.
Vakcina nuo geltonosios karstinés (gyvoji).

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje paruostos vakcinos dozéje (0,5 ml) yra:

- gyvo susilpninto geltonosios karstinés viruso' (17D-204 padermé) ne maziau nei 1000 LDs,
vienety?

! i$auginto specialiuose vis¢iuky embrionuose, kuriuose néra patogeniniy endotoksinu.
? statisti¥kai nustatyta mirtina dozé 50 % tirty gyvinu.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Milteliai: laktozé, sorbitolis (E 420), L-histidino hidrochloridas, L-alaninas, natrio chloridas, kalio
chloridas, dinatrio fosfatas, kalio-divandenilio fosfatas, kalcio chloridas, magnio sulfatas.
Tirpiklis: natrio chloridas, injekcinis vanduo.

4. VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai

1 vienadozis buteliukas ir 1 uzpildytas Svirkstas.
10 vienadoziy buteliuky ir 10 uzpildyty svirksty.
20 vienadoziy buteliuky ir 20 uzpildyty Svirksty.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti po oda ar | raumentis.
Prie§ vartojima perskaityti informacinij lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, JOG VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti 2 °C — 8 °C temperatiiroje (Saldytuve). Negalima uzSaldyti. Laikyti iSorinéje pakuotéje, kad
preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTINIO
PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)

‘ 11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

<[turi buiti uzpildyta kiekvienos Salies atskirai]>

‘ 12. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

<[turi buiti uzpildyta kiekvienos $alies atskirai]>

‘ 13. GAMINTOJO SUTEIKTAS SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  ISIGJIMO TVARKA

<[turi buti uzpildyta kiekvienos $alies atskirai]>
Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE, KURIOJE YRA 1 ARBA 10 BUTELIUKU (0,5 ML), UZPILDYTU
SVIRKSTU BE ADATU IR 1 ARBA 10 ADATU ATSKIRAI

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

STAMARIL (arba vietinis prekybinis pavadinimas)
Milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai.
Vakcina nuo geltonosios karstinés (gyvoji).

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje paruostos vakcinos dozéje (0,5 ml) yra:

- gyvo susilpninto geltonosios karstinés viruso' (17D-204 padermé) ne maziau nei 1000 LDs,
vienety?

! i$auginto specialiuose vis¢iuky embrionuose, kuriuose néra patogeniniy endotoksinu.
? statisti¥kai nustatyta mirtina dozé 50 % tirty gyvinu.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Milteliai: laktozé, sorbitolis (E 420), L-histidino hidrochloridas, L-alaninas, natrio chloridas, kalio
chloridas, dinatrio fosfatas, kalio-divandenilio fosfatas, kalcio chloridas, magnio sulfatas.
Tirpiklis: natrio chloridas, injekcinis vanduo.

4. VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai.
1 vienadozis buteliukas, 1 uzpildytas Svirkstas ir 1 atskira adata.
10 vienadoziy buteliuky, 10 uzpildyty Svirksty ir 10 atskiry adaty.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti po oda ar i raumenis.
Pries vartojima perskaityti informacinj lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, JOG VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS
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Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti 2 °C — 8 °C temperatiiroje (Saldytuve). Negalima uzsaldyti. Laikyti iSorinéje pakuotéje, kad
preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTINIO
PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)

‘ 11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

<[turi buiti uzpildyta kiekvienos Salies atskirai]>

‘ 12. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

<[turi buti uzpildyta kiekvienos $alies atskirai]>

‘ 13. GAMINTOJO SUTEIKTAS SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  ISIGJIMO TVARKA

<[turi buti uzpildyta kiekvienos $alies atskirai]>
Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE, KURIOJE YRA 1 ARBA 10 BUTELIUKU (0,5 ML), UZPILDYTU
SVIRKSTU BE ADATU IR 2 ARBA 20 ADATU ATSKIRAI

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

STAMARIL (arba vietinis prekybinis pavadinimas)
Milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai.
Vakcina nuo geltonosios karstinés (gyvoji).

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje paruostos vakcinos dozéje (0,5 ml) yra:

- gyvo susilpninto geltonosios karstinés viruso' (17D-204 padermé) ne maziau nei 1000 LDs,
vienety?

! i$auginto specialiuose vis¢iuky embrionuose, kuriuose néra patogeniniy endotoksinu.
? statisti¥kai nustatyta mirtina dozé 50 % tirty gyvinu.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Milteliai: laktozé, sorbitolis (E 420), L-histidino hidrochloridas, L-alaninas, natrio chloridas, kalio
chloridas, dinatrio fosfatas, kalio-divandenilio fosfatas, kalcio chloridas, magnio sulfatas.
Tirpiklis: natrio chloridas, injekcinis vanduo.

4. VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai.
1 vienadozis buteliukas, 1 uzpildytas Svirkstas ir 2 atskiros adatos.
10 vienadoziy buteliuky, 10 uzpildyty Svirksty ir 20 atskiry adaty.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti po oda ar i raumenis.
Pries vartojima perskaityti informacinj lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, JOG VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS
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Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti 2 °C — 8 °C temperatiiroje (Saldytuve). Negalima uzsaldyti. Laikyti iSorinéje pakuotéje, kad
preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTINIO
PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)

‘ 11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

<[turi buiti uzpildyta kiekvienos Salies atskirai]>

‘ 12. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

<[turi buti uzpildyta kiekvienos $alies atskirai]>

‘ 13. GAMINTOJO SUTEIKTAS SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  ISIGJIMO TVARKA

<[turi buti uzpildyta kiekvienos $alies atskirai]>
Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE, KURIOJE YRA 1 ARBA 10 BUTELIUKU (0,5 ML) IR UZPILDYTU
SVIRKSTU BE ADATU

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

STAMARIL (arba vietinis prekybinis pavadinimas)
Milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai.
Vakcina nuo geltonosios karstinés (gyvoji).

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje paruostos vakcinos dozéje (0,5 ml) yra:

- gyvo susilpninto geltonosios karstinés viruso' (17D-204 padermé) ne maziau nei 1000 LDs,
vienety?

! i$auginto specialiuose vis¢iuky embrionuose, kuriuose néra patogeniniy endotoksinu.
? statisti¥kai nustatyta mirtina dozé 50 % tirty gyvinu.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Milteliai: laktozé, sorbitolis (E 420), L-histidino hidrochloridas, L-alaninas, natrio chloridas, kalio
chloridas, dinatrio fosfatas, kalio-divandenilio fosfatas, kalcio chloridas, magnio sulfatas.
Tirpiklis: natrio chloridas, injekcinis vanduo.

4. VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai.
1 vienadozis buteliukas, 1 uzpildytas Svirkstas be adatos.
10 vienadoziy buteliuky, 10 uzpildyty svirksty be adaty.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti po oda ar i raumenis.
Pries vartojima perskaityti informacinj lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, JOG VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

38



Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti 2 °C — 8 °C temperatiiroje (Saldytuve). Negalima uzsaldyti. Laikyti iSorinéje pakuotéje, kad
preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTINIO
PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)

‘ 11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

<[turi buiti uzpildyta kiekvienos Salies atskirai]>

‘ 12. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

<[turi buti uzpildyta kiekvienos $alies atskirai]>

‘ 13. GAMINTOJO SUTEIKTAS SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  ISIGJIMO TVARKA

<[turi buti uzpildyta kiekvienos $alies atskirai]>
Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIY PAKUOCIY

MILTELIAI - VIENADOZIS BUTELIUKAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

STAMARIL (arba vietinis prekybinis pavadinimas)
Milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai.
Vakcina nuo geltonosios karstinés (gyvoji).

2. VARTOJIMO METODAS

SC ar IM

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 dozé

6. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIY PAKUOCIY

UZPILDYTAS SVIRKSTAS TIRPIKLIO 4 MG/ML (0,4 %)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

STAMARIL tirpiklis
0,4 % natrio chlorido injekcinis tirpalas

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 dozé

6. KITA
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ZYMEJIMAS
DAUGIADOZE PAKUOTE

Si pakuoté néra taikoma visose Salyse. Zyméjimas bus tvarkomas pagal nacionalinius
reikalavimus
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE, KURIOJE YRA 10 BUTELIUKU MILTELIU IR 10 BUTELIUKU
(5 ML) TIRPIKLIO Bus uzZpildyta pagal Salies reikalavimus

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

STAMARIL (arba vietinis prekybinis pavadinimas)
Milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai.
Vakcina nuo geltonosios karstinés (gyvoji).

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje paruostos vakcinos dozéje (0,5 ml) yra:

- gyvo susilpninto geltonosios karstinés viruso' (17D-204 padermé) ne maziau nei 1000 LDs,
vienety?

! i$auginto specialiuose vis¢iuky embrionuose, kuriuose néra patogeniniy endotoksinu.
? statisti¥kai nustatyta mirtina dozé 50 % tirty gyvinu.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Milteliai: laktozé, sorbitolis (E 420), L-histidino hidrochloridas, L-alaninas, natrio chloridas, kalio
chloridas, dinatrio fosfatas, kalio-divandenilio fosfatas, kalcio chloridas, magnio sulfatas.
Tirpiklis: natrio chloridas (0,9 %), injekcinis vanduo.

4. VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai
10 daugiadoziy buteliuky milteliy ir 10 buteliuky tirpiklio

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti po oda ar i raumenis.
Pries vartojima perskaityti informacini lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, JOG VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti 2 °C — 8 °C temperatiiroje (Saldytuve). Negalima uzsaldyti. Laikyti iSorinéje pakuotéje, kad
preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTINIO
PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)

‘ 11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

<[turi buti uzpildyta kiekvienos $alies atskirai]>

‘ 12. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

<[turi biiti uzpildyta kiekvienos Salies atskirai]>

‘ 13. GAMINTOJO SUTEIKTAS SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  ISIGIJIMO TVARKA

<[turi biiti uzpildyta kiekvienos Salies atskirai]>
Receptinis vaistinis preparatas.

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIY PAKUOCIY

DAUGIADOZIS BUTELIUKAS Bus uZpildyta pagal $alies reikalavimus

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

STAMARIL (arba vietinis prekybinis pavadinimas)
Milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai.
Vakcina nuo geltonosios karstinés (gyvoji).

2. VARTOJIMO METODAS

SC ar IM

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

10 doziy

6. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIY PAKUOCIY

BUTELIUKAS TIRPIKLIO 9 MG/ML (0,9 %) Bus uZpildyta pagal Salies reikalavimus

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

STAMARIL tirpiklis
0,9 % natrio chlorido injekcinis tirpalas

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

10 doziy

6. KITA
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INFORMACINIS LAPELIS

VIENADOZE PAKUOTE
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INFORMACINIS LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI
STAMARIL milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai
Vakcina nuo geltonosios karstinés (gyvoji)

PrieS pradédami vartoti §j vaista, atidZiai perskaitykite visa informacinj lapelj.

- NeisSmeskite lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty bet kokiy klausimy, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jums. Kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti net
tokiu atveju, jeigu ju ligos simptomai yra tokie patys kaip Jusu.

- Jeigu pasireiskia stiprus Salutinis poveikis arba jeigu atsiranda Siame lapelyje neminétas
Salutinis poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

Kas yra STAMARIL ir nuo ko jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant STAMARIL
Kaip vartoti STAMARIL

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti STAMARIL

Kita informacija

A

1. KAS YRA STAMARIL IR NUO KO JIS VARTOJAMAS

STAMARIL yra injekuojama vakcina nuo sunkios infekcinés ligos, vadinamos geltonaja karstine.

Geltonoji karitiné yra paplitusi tam tikrose pasaulio zonose. Zmogus yra uzkre¢iamas jkandus

uzkréstam uodui.

STAMARIL yra skiriamas:

- keliaujantiems, pravaziuojantiems ar gyvenantiems endeminéje geltonosios karstinés zonoje,

- keliaujantiems i bet kuria Sali, i kuria ivaziuojant reikalaujama Tarptautinio vakcinacijos
pazymejimo (kuris gali ar negali priklausyti nuo ankstesniy kelioniy),

- dirbantiems su potencialiai infekcinémis medziagomis ( pvz., laboratorijos personalas).

Tam, kad vakcinavimas biity oficialiai pripazistamas, geltonosios karstinés vakcinos turéty buti

atliekamos tik patvirtintuose vakcinacijos centruose ir registruojamos Tarptautiniame vakcinacijos

pazyméjime. Sis pazyméjimas galioja 10 mety, isigalioja pra¢jus 10 dieny po vakcinacijos.

Pazyméjimai i§duoti po pakartotiny doziy (Zr. skyriu 3 ir Zemiau) isigalioja i$ karto po injekcijos.

2.  KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT STAMARIL

Tam, kad isitikintuméte, jog Jiis ar Jiisy vaikas galite vartoti STAMARIL, yra svarbu pranesti
gydytojui ar medicinos seseriai, jei nors vienas i$ Zemiau paminéty punkty susij¢s su Jumis ar Jisy
vaiku. Jei kyla neaiskumy, klauskite gydytojo ar medicinos sesers.

STAMARIL vartoti draudziama:

Sie klausimai svarbiis asmenims, kurie bus vakcinuojami (nepriklausomai nuo amziaus):

- jeigu yra padidéjes jautrumas kiauSiniams, vistienos baltymams arba bet kuriai pagalbinei
STAMARIL medziagai ar patyréte stipria reakcija po anksciau vartotos geltonosios karstinés
vakcinos;

- jeigu Zinote, jog dél kokiy nors priezasCiy yra nusilpusi Jisy imuniné sistema, pvz.: dél ligos ar dél

gydymo imuniteta slopinanciais medikamentais (pvz., kortikosteroidais ar chemoterapija);

- anamnezéje buvusi sutrikusi uzkriicio liaukos funkcija ar dél kokios nors priezasties pasalinta
uzkrii¢io liauka;

- jeigu esate ZIV infekuotas ir yra aktyviy ligos simptomu;

- jeigu esate ZIV infekuotas ir laboratoriniai tyrimai rodo, jog Jiisy imuniné sistema susilpnéjusi,

Jusy gydytojas, ivertings kraujo tyrimo rezultatu, patars, ar Jus galite vartoti STAMARIL vakcina;
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- jeigu sergate kokia nors liga ir kars¢iuojate, vakcinacija turi biiti atidéta tol, kol pasveiksite;
- isidémékite, kad STAMARIL negalima skirti, jeigu kiidikis yra jaunesnis nei 6 ménesiai.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia:

- jei esate vyresnis nei 60 mety. Asmenys, vyresni nei 60 metu, turi didesng rizika tam tikry rety, bet
sunkiy reakcijy i geltonosios kar$tinés vakcing i$sivystymui, t.y. smegeny ir nervy pakenkimas ar
ligos, kurios primena geltonaja karsting su daugelio organizmo sistemy pakenkimo simptomy.
Todél pacientai, vyresni nei 60 mety, yra vakcinuojami geltonosios karstinés vakcina tik esant
didelei ir neiSvengiamai infekavimosi virusu rizikai;

- jeiJusy vaikui yra 6-9 ménesiai. STAMARIL 6-9 ménesiy vaikams gali biiti skiriama tik esant
bitinybei ir remiantis oficialiomis rekomendacijomis;

- jei esate uzsikrétes ZIV, bet aktyviy ligos simptomu néra. Jiisy gydytojas, jvertings kraujo tyrimo
rezultatus, patars, ar Jus galite vartoti STAMARIL vakcina;

- jeigu Jasy vaikas yra infekuotas ZIV (AIDS) virusu, gydytojai prie§ paskirdamas STAMARIL
turés atlikti specialius tyrimus;

- jeigu Jus sergate kreséjimo sistemos ligomis (tokiomis kaip hemofilija ar kraujyje sumazéjes
trombocity skaicius) ar vartojate kokiy nors vaisty, kurie stabdo normaly kraujo kres¢jima. Net ir
tokiais atvejais STAMARIL Jis galite vartoti, tik vakcina reikéty susvirksti ne | raumenis, o {
poodi (zr. 3 skyriy).

Kity vaisty vartojimas
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant isigytus be recepto, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Jei neseniai gydétés preparatais, kurie susilpnina imuning sistema, vakcinacija nuo geltonosios
kars$tinés viruso turi buti atidéta tol, kol laboratoriniai tyrimai parodys, jog imuniné sistema yra
atsistaciusi. Jusy gydytojas rekomenduos Jums, kada pasiskiepyti bus saugu.

STAMARIL gali buti skiriama kartu su tymy vakcina ar su viduriy $iltinés (Vi kapsuline
polisacharidine vakcina) ir/ar hepatito A viruso vakcina.

NéStumas ir Zindymo laikotarpis

Besilaukian¢ioms moterims, taip pat galvojanc¢ioms, kad yra néscios ar maitinancioms kriitimi,
paprastai STAMARIL neskiriama, nebent tai neiSvengiama.

Jusuy gydytojas ar medicinos sesuo gali Jums patarti, ar Jums biitina vakcina néStumo metu bei
maitinant kriitimi.

Pries vartojant bet kokj vaista, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines STAMARIL medzZiagas
STAMARIL sudétyje yra nedidelis sorbitolio kiekis, todél vakcinos negalima vartoti asmenims, kurie
netoleruoja fruktozeés.

3. KAIP VARTOTI STAMARIL

Pradiné (pirma) geltonosios karstinés vakcinos dozé

STAMARIL vakcina turi biiti susvirksta bent 10 dieny pries galima uzsikrétimo pavoju, nes per
pirmasias 10 dieny apsauga gali buiti nepakankama. Suaugusiems, iskaitant ir vyresnius, bei vaikams
nuo 6 ménesiy skiriama vienkartiné 0,5 ml dozé.

Stimuliuojamosios dozés

Jei Jus manote, kad turite padidinta rizika uzsikrésti geltongja karstine (pvz.: keliaujate ar gyvenate
geltonosios karstinés paplitimo zonoje, ar galite uzsikrésti darbo metu) rekomenduojama
stimuliuojamoji vakcinos dozé yra 0,5 ml kas 10 mety.

STAMARIL vakcina paprastai suSvirks¢iama i poodi. Atsizvelgiant | oficialias Jiisy Salies
rekomendacijas, kaip alternatyva, vakcina gali biiti suSvirk§¢iama | raumenis. Jisy gydytojas ar

medicinos sesuo pasiriipins, kad STAMARIL nebiity suleista | kraujagysle.
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Jeigu kilty bet kokiy klausimy dél §io preparato vartojimo, kreipkités i gydytoja.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS
STAMARIL, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutini poveiki.

Dazniausios Salutinés reakcijos (daugiau kaip 1 i§ 10 vakcinuoty suaugusiy) pastebétos klinikiniy
tyrimy metu buvo reakcijos apie dirio vieta (tokios kaip paraudimas, kraujosruva, skausmas ar
diskomforto jausmas, patinimas ar sukietéjimas) ir galvos skausmas.

Kiti $alutiniai poveikiai, pasireiske tiriant daugiau nei 1 i§ 100 vakcinuoty Zmoniy, sukélé liguistuma,
viduriavima, raumeny skausmus, kar§¢iavima ir silpnuma.

Pasaliniai poveikiai, atsirad¢ daugiau nei 1 i§ 1000 vakcinuoty Zmoniy, buvo sanariy ir pilvo
skausmai.

Kiti $alutiniai poveikiai, kurie buvo pastebéti vartojant STAMARIL vakcina, yra:

- sutinusios liaukos;

- sunkios alerginés reakcijos, iskaitant bérima, niez&¢jima ar odos dilgéling, veido liipy, liezuvio ar
kity kiino daliy patinima, sunkuma ryjant ar kvépuojant ir samonés netekima;

- simptomai, susij¢ su smegeny ir nervy pakenkimu, atsiradg per ménesi po vakcinacijos, kartais
baigési mirtimi. Pasireiské auksta temperatiira su galvos skausmais ir sumiSimu, mieguistumu,
kaklo rigidiSkumu, smegeny ir nervy audiniy uzdegimais. Kartais gali istikti priepuoliy, kurios
nors kiino dalies ar viso kiino judéjimo sutrikimy bei labiau lokalizuoty judéjimo sutrikimy ar
panasiy pojuciy;

- simptomuy, panasiy | geltonosios karstinés viruso infekcija, paprastai atsiranda per 10 dieny po
vakcinacijos ir gali baigtis mirtimi. Dazniausiai prasideda nuovargio jausmu, kar$¢iavimu, galvos
skausmu, raumeny skausmu ir kartais Zemu kraujo spaudimu. Véliau gali i§sivystyti sunkus
raumeny ar kepenu pazeidimas, sumazéti atitinkamy kraujo Iasteliy kiekis, pasireiskiantis
kraujosruvomis ar kraujavimu ir padidéjusia rizika infekcijoms, sutrikusia inksty ir kvépavimo
sistemos funkcija.

Jeigu pasireiSkia stiprus Salutinis poveikis arba jeigu atsiranda Siame lapelyje nepaminétas Salutinis
poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5. STAMARIL PASTEUR LAIKYMO SALYGOS

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant pakuotés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas
vartoti iki paskutinés to ménesio dienos.

Laikyti 2 °C — 8 °C temperatiiroje (Saldytuve). Negalima uzsaldyti.

Laikyti iSorinéje pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

Vakcing paruosSus vartojimui, ja suvartoti nedelsiant.

Vaisty likuciy negalima mesti i kanalizacija arba kartu su buitinémis atliekomis. Kaip naikinti
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Visa tai padés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA

STAMARIL sudétyje yra:
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- Veiklioji medziaga yra geltonosios karstinés virusas (17D-204 padermé), iSaugintas vistos
kiauSiniuose. Virusas yra gyvas, bet susilpnintas taip, kad nesukelty geltonosios kar$tinés sveikiems
zmonéms. 0,5 ml yra ne maziau kaip 1000 LDs, vienety viruso, kuris yra naudojamas kaip viruso
poveikio matas gyviinams.
- Pagalbinés medziagos yra
Milteliai: laktozé, sorbitolis (E420), L-histidino hidrochloridas, L-alaninas, natrio chloridas,
kalio chloridas, dinatrio fosfatas, kalio-divandenilio fosfatas, kalcio chloridas, magnio sulfatas.
Tirpiklis: natrio chloridas, injekcinis vanduo.
Kaip atrodo STAMARIL ir jo pakuotés turinys
Vakcina yra milteliai, po viena dozeg buteliuke, i$ kuriy paruosiama injekciné suspensija. Prie$
naudojima milteliai esti nuo rusvai gelsvos iki oranzinés gelsvos spalvos, sumaisius juos su natrio
chlorido tirpikliu, SvirkSte gaunama nuo rusvai gelsvos iki rozinés gelsvos spalvos suspensija.

STAMARIL yra po 1, 10 ir 20 doziy pakuotése, su adatomis arba be ju. Ne visos minétos pakuotés
gali biiti parduodamos.

Registravimo liudijimo turétojas

<[pildyti savo 3alies kalba]> /Sis skyrius neharmonizuojamas]
Gamintojas

Sanofi Pasteur SA

2 avenue Pont Pasteur 69007 — Lyon — Pranciizija

<Sis vaistinis preparatas yra registruotas Salyse narése Europos ekonominéje zonoje sekanciais
pavadinimais:>

<Salies Narés pavadinimas> — <Vaisto pavadinimas>
<Salies Narés pavadinimas™> — <Vaisto pavadinimas>

<[Zr. 1 prieda (pildyti savo $alies kalba)]> [Atitinkamai arbitrazo procediirai]

Daugiau informacijos apie $i vaista gali suteikti vietinis registravimo liudijimo turétojo atstovas.
Informacinis lapelis paskutinj kartg patvirtintas{ MMMM/mm}.

<[pildyti savo Salies kalba]>

<Naujausia i§samia informacija apie §i vaista galite rasti {Salies Narés/Agentiiros} tinklalapyje>
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INFORMACINIS LAPELIS
DAUGIADOZE PAKUOTE

Si pakuoté nera taikoma visose Salyse. Informacinios lapelis bus tvarkomas pagal nacionalinius
reikalavimus
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INFORMACINIS LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI
STAMARIL milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai
Vakcina nuo geltonosios karstinés (gyvoji)

PrieS pradédami vartoti §j vaista, atidZiai perskaitykite visa informacinj lapelj.

- Neismeskite lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty bet kokiy klausimy, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jums. Kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti net
tokiu atveju, jeigu ju ligos simptomai yra tokie patys kaip Jusu.

- Jeigu pasireiskia stiprus Salutinis poveikis arba jeigu atsiranda Siame lapelyje neminétas
Salutinis poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

Kas yra STAMARIL ir nuo ko jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant STAMARIL
Kaip vartoti STAMARIL

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti STAMARIL

Kita informacija

AR

1. KAS YRA STAMARIL IR NUO KO JIS VARTOJAMAS
STAMARIL yra injekuojama vakcina nuo sunkios infekcinés ligos, vadinamos geltonaja karstine.

Geltonoji karsting yra paplitusi tam tikrose pasaulio zonose. Zmogus yra uzkre¢iamas jkandus

uzkréstam uodui.

STAMARIL yra skiriamas:

- keliaujantiems, pravaziuojantiems ar gyvenantiems endemingje geltonosios kar$tinés zonoje,

- keliaujantiems i bet kuria $alj, i kuria jvaziuojant reikalaujama Tarptautinio vakcinacijos
pazyméjimo (kuris gali ar negali priklausyti nuo ankstesniy kelioniy),

- dirbantiems su potencialiai infekcinémis medziagomis (pvz., laboratorijos personalas).

Tam, kad vakcinavimas biity oficialiai pripazistamas, geltonosios karStinés vakcinos procediiros turéty
biti atlickamos tik patvirtintuose vakcinacijos centruose ir registruojamos Tarptautiniame vakcinacijos
pazyméjime. Sis pazyméjimas galioja 10 mety, jsigalioja pra¢jus 10 dieny po vakcinacijos.
Pazyméjimai, iSduoti po pakartotiny doziy (zr. 3 skyriy ir Zemiau), isigalioja is karto po injekcijos.

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT STAMARIL

Tam, kad isitikintuméte, jog Jiis ar Jiisu vaikas gali vartoti STAMARIL, yra svarbu pranesti gydytojui
ar medicinos seseriai, jei nors vienas i§ zemiau paminéty punkty susijes su Jumis ar Jiisy vaiku. Jei
kyla neaiskumuy, klauskite gydytojo ar medicinos sesers.

STAMARIL vartoti draudziama:

Sie klausimai svarblis asmenims, kurie bus vakcinuojami (nepriklausomai nuo amziaus):

- jeigu yra padidéjes jautrumas kiauSiniams, viStienos baltymams arba bet kuriai pagalbinei
STAMARIL medziagai ar patyréte stipria reakcija po anksciau vartotos geltonosios karstinés
vakcinos;

- jeigu zinote, jog dél kokiy nors priezasciy yra nusilpusi Jisy imuniné sistema, pvz.: dél ligos ar dél
gydymo imuniteta slopinanciais medikamentais (pvz., kortikosteroidais ar chemoterapija);

- anamnez¢je buvusi sutrikusi uzkrii¢io liaukos funkcija ar dél kokios nors priezasties pasalinta
uzkriicio liauka;

- jeigu esate ZIV infekuotas ir yra aktyviy ligos simptomuy;
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- jeigu esate ZIV infekuotas ir laboratoriniai tyrimai rodo, jog Jisy imuniné sistema susilpnéjusi
Jusy gydytojas, ivertings kraujo tyrimo rezultatu, patars, ar Jus galite vartoti STAMARIL vakcina.

- jeigu sergate kokia nors liga ir kar$¢iuojate, vakcinacija turi biiti atidéta tol, kol pasveiksite.

- isidémeékite, kad STAMARIL negalima skirti, jeigu kiidikis yra jaunesnis nei 6 ménesiai.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia:

- jei esate vyresnis nei 60 mety. Asmenys, vyresni nei 60 mety, turi didesng rizika tam tikry rety, bet
sunkiy reakcijuy i geltonosios karstinés vakcing iSsivystymui, t.y. smegeny ir nervy pakenkimas ar
ligos, kurios primena geltonaja karSting su daugelio organizmo sistemy pakenkimo simptomuy.
Todél pacientai, vyresni nei 60 mety, yra vakcinuojami geltonosios karstinés vakcina tik esant
didelei ir neiSvengiamai infekavimosi virusu rizikai;

- jei Jusy vaikui yra 6-9 ménesiai. STAMARIL 6-9 ménesiy vaikams gali buiti skiriama tik esant
biitinybei ir remiantis oficialiomis rekomendacijomis;

- jei esate uzsikrétes ZIV, bet aktyviy ligos simptomy néra. Jiisy gydytojas, jvertings kraujo tyrimo
rezultatus, patars, ar Jus galite vartoti STAMARIL vakcina;

- jeigu Jusy vaikas yra infekuotas ZIV (AIDS) virusu, gydytojai prie§ paskirdamas STAMARIL
turés atlikti specialius tyrimus;

- jeigu Jus sergate kresé¢jimo sistemos ligomis (tokiomis kaip hemofilija ar kraujyje sumazéjes
trombocity skaicius) ar vartojate kokiy nors vaisty, kurie stabdo normaly kraujo kre$¢jima. Net ir
tokiais atvejais STAMARIL Jis galite vartoti, tik vakcing reikéty susvirksti ne i raumenis, o i
poodi (zr. 3 skyriu).

Kity vaisty vartojimas

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant jsigytus be recepto, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Jei neseniai gydétés preparatais, kurie susilpnina imuning sistema, vakcinacija nuo geltonosios
karstinés viruso turi biiti atidéta tol, kol laboratoriniai tyrimai parodys, jog imuniné sistema yra
atsistaciusi. Jiisy gydytojas rekomenduos Jums, kada pasiskiepyti bus saugu.

STAMARIL gali biiti skiriama kartu su tymy vakcina ar su viduriy $iltinés (Vi kapsuline
polisacharidine vakcina) ir/ar hepatito A viruso vakcina.

Néstumo ir Zindymo laikotarpis
Besilaukian¢ioms moterims, taip pat galvojanc¢ioms, kad yra nés¢ios ar maitinan¢ioms kriitimi,
paprastai STAMARIL neskiriama, nebent tai nei§vengiama.

Jusy gydytojas ar medicinos sesuo gali Jums patarti, ar Jums biitina vakcina néStumo metu bei
maitinant kriitimi.

Pries vartojant bet kokj vaista, butina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines STAMARIL medziagas
STAMARIL sudétyje yra nedidelis sorbitolio kiekis, todél negalima vartoti asmenims, kurie
netoleruoja fruktozeés.

3. KAIP VARTOTI STAMARIL

Pradiné (pirma) geltonosios karstinés vakcinos dozé

STAMARIL vakcina turi biiti susvirksta bent 10 dieny pries galima uzsikrétimo pavoju, nes per
pirmasias 10 dieny apsauga gali buti nepakankama. Suaugusiems, iskaitant ir vyresnius bei vaikus nuo
6 ménesiy, skiriama vienkartiné 0,5 ml dozé.

Stimuliuojamosios dozés

Jei Jus manote, kad turite padidinta rizika uzsikrésti geltonaja karstine (pvz.: keliaujate, ar gyvenate
geltonosios kar$tinés paplitimo zonoje ar galite uzsikrésti darbo metu) rekomenduojama
stimuliuojamoji vakcinos dozé yra 0,5 ml kas 10 mety.
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STAMARIL vakcina paprastai su$virk$¢iama i poodi. Atsizvelgiant | oficialias Jusy $alies
rekomendacijas, kaip alternatyva, vakcina gali biiti susvirk§¢iama | raumenis. Jusy gydytojas ar
medicinos sesuo pasirtipins, kad STAMARIL nebiity suleista | kraujagysle.

Jeigu kilty bet kokiy klausimy dél §io preparato vartojimo, kreipkités { gydytoja.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS
STAMARIL, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutini poveiki.

Dazniausios Salutinés reakcijos (daugiau kaip 1 i§ 10 vakcinuoty suaugusiy), pastebétos klinikiniy
tyrimy metu, buvo reakcijos apie diirio vieta (tokios kaip paraudimas, kraujosruva, skausmas ar
diskomforto jausmas, patinimas ar sukietéjimas) ir galvos skausmas.

Kiti Salutiniai poveikiai, pasireiske tiriant daugiau nei 1 i§ 100 vakcinuoty Zzmoniy, sukélé liguistuma,
viduriavima, raumeny skausmus, kars¢iavima ir silpnuma.

Pasaliniai poveikiai, atsirade¢ daugiau nei 1 i§ 1000 vakcinuoty Zmoniy, buvo sanariy ir pilvo

skausmai.

Kiti $alutiniai poveikiai, kurie buvo pastebéti vartojant STAMARIL vakcina, yra:

- sutinusios liaukos;

- sunkios alerginés reakcijos, iskaitant bérima, niezéjima ar odos dilgéling, veido liipy, liezuvio ar
kity kiino daliy patinimas, sunkumas ryjant ar kvépuojant ir samonés netekimas;

- simptomai, susij¢ su smegeny ir nervy pakenkimu, atsiradg per ménesi po vakcinacijos, kartais
baigési mirtimi. Pasireiské auksta temperatiira su galvos skausmais ir sumiSimu, mieguistumu,
kaklo rigidiSkumu, smegeny ir nervy audiniu uzdegimais. Kartais gali iStikti priepuoliy, kurios
nors kiino dalies ar viso kiino judéjimo sutrikimy bei labiau lokalizuoty judéjimo sutrikimy ar
panasiy pojuciy;

- simptomai, panasis | geltonosios karstinés viruso infekcija, paprastai atsiranda per 10 dieny po
vakcinacijos ir gali baigtis mirtimi. Dazniausiai prasideda nuovargio jausmu, kars¢iavimu, galvos
skausmu, raumeny skausmu ir kartais Zemu kraujo spaudimu. Véliau gali i§sivystyti sunkus
raumeny ar kepeny pazeidimas, sumazéti atitinkamy kraujo lasteliy kiekis, pasireiskiantis
kraujosruvomis ar kraujavimu ir padidéjusia rizika infekcijoms, sutrikusia inksty ir kvépavimo
sistemos funkcija.

Jeigu pasireiskia stiprus Salutinis poveikis arba jeigu atsiranda Siame lapelyje nepaminétas Salutinis
poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5.  STAMARIL LAIKYMO SALYGOS

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant pakuotés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas
vartoti iki paskutinés to ménesio dienos.

Laikyti 2 °C — 8 °C temperatiiroje (Saldytuve). Negalima uzsaldyti.

Laikyti iSorinéje pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

Vakcinag paruosSus vartojimui, preparata suvartoti per 6 valandas.

Vaisty likuciy negalima mesti i kanalizacija arba kartu su buitinémis atliekomis. Kaip naikinti

nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Visa tai padés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA
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STAMARIL sudétyje yra:

- Veiklioji medziaga yra geltonosios karstinés virusas (17D-204 padermé), iSaugintas vistos

kiauSiniuose. Virusas yra gyvas, bet susilpnintas taip, kad nesukelty geltonosios karstinés sveikiems

zmonéms. 0,5 ml yra ne maziau kaip 1000 LDs, vienety viruso, kuris yra naudojamas kaip viruso

poveikio matas gyviinams.

- Pagalbinés medziagos yra:
Milteliai: laktoze, sorbitolis (E420), L-histidino hidrochloridas, L-alaninas, natrio chloridas,
kalio chloridas, dinatrio fosfatas, kalio-divandenilio fosfatas, kalcio chloridas, magnio sulfatas.
Tirpiklis: natrio chloridas, injekcinis vanduo.

Kaip atrodo STAMARIL ir jo pakuotés turinys

Vakcina yra milteliai injekcinei suspensijai, buteliuke yra 10 doziy. Prie§ naudojima milteliai esti

rusvai gelsvos arba oranzinés gelsvos spalvos, sumaisius su natrio chlorido tirpalu, buteliuke gaunama

rusvai gelsvos arba rozinés gelsvos spalvos suspensija.

STAMARIL yra pakuotése po 10 doziu.

Registravimo liudijimo turétojas

<[pildyti savo $alies kalba]> /Sis skyrius neharmonizuojamas]

Gamintojas

Sanofi Pasteur SA

2 avenue Pont Pasteur 69007 — Lyon — Pranciizija

<Sis vaistinis preparatas yra registruotas Salyse narése Europos ekonominéje zonoje sekanciais
pavadinimais:>

<Salies Narés pavadinimas™> — <Vaisto pavadinimas>
<Salies Narés pavadinimas> — <Vaisto pavadinimas>

<[Zr. 1 prieda (pildyti savo $alies kalba)]> [Atitinkamai arbitrazo procediirai)]

Daugiau informacijos apie §i vaista gali suteikti vietinis registravimo liudijimo turétojo atstovas.

Informacinis lapelis paskutinj kartg patvirtintas{MMMM/mm}.
<[pildyti savo salies kalba]>

<Naujausia i§samia informacija apie §j vaista galite rasti {Salies Narés/Agentiiros} tinklalapyje>
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