ANEKS I

LISTA NAZW, POSTACI FARMACEUTYCZNYCH, MOCY PRODUKTOW
LECZNICZYCH, DROG PODANIA, PODMIOTOW OPOWIEDZIALNYCH W
PANSTWACH CZLONKOWSKICH



Panstwo

Czlonkowskie

Austria

Belgia

Czechy

Dania

Estonia

Finlandia

Francja

Podmiot odpowiedzialny

Sanofi Pasteur MSD SNC

8, rue Jonas Salk, 69007 Lyon, France

Tel: 33 437284000

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

Fax: 32 27268584
Aventis Pasteur SA

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

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

Fax: 32 27268584
Aventis Pasteur SA

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

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

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

69007 Lyon, France
Tel: 33 437284000

Fax: 33 437284400

Nazwa

STAMARIL

STAMARIL
PASTEUR

STAMARIL

PASTEUR

STAMARIL

STAMARIL

STAMARIL

STAMARIL

Moc
Nie mniej niz 1000
jednostek LD50

Nie mniej niz 1000
jednostek LD50

Nie mniej niz 1000
jednostek LD50

Nie mniej niz 1000
jednostek LD50

Nie mniej niz 1000
jednostek LD50

Nie mniej niz 1000
jednostek LD50

Nie mniej niz 1000
jednostek LD50

Postaé¢ farmaceutyczna

Proszek i rozpuszczalnik do
sporzadzania zawiesiny do
wstrzykiwan

Proszek i rozpuszczalnik do
sporzadzania zawiesiny do
wstrzykiwan

Proszek i rozpuszczalnik do
sporzadzania zawiesiny do
wstrzykiwan

Proszek i rozpuszczalnik do
sporzadzania zawiesiny do
wstrzykiwan

Proszek i rozpuszczalnik do
sporzadzania zawiesiny do
wstrzykiwan

Proszek i rozpuszczalnik do
sporzadzania zawiesiny do
wstrzykiwan

Proszek i rozpuszczalnik do
sporzadzania zawiesiny do
wstrzykiwan

Droga podania

Podawac podskornie
(preferowane) lub domig$niowo

Podawac podskornie
(preferowane) lub domig$niowo

Podawac¢ podskdrnie
(preferowane) lub domig$niowo

Podawac podskdrnie
(preferowane) lub domig$niowo

Podawa¢ podskornie
(preferowane) lub domig$niowo

Podawac podskornie
(preferowane) lub domig$niowo

Podawa¢ podskdrnie
(preferowane) lub domig$niowo



Niemcy

Wegry

Irlandia

Wiochy

Lotwa

Litwa

Luksemburg

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

Fax: 49 622459433
Aventis Pasteur SA

2, avenue Pont Pasteur
69007 Lyon, France

Tel: 33 437370100

Fax: 33 437377737
Sanofi Pasteur MSD Ltd

Belgard Road, Tallaght, Dublin 24,

Ireland

Tel: 35 314041688

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

69007 LYON — France
Tel: 33 437284000

Fax: 33 437284400
Aventis Pasteur SA

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

Fax: 33 437377737
Aventis Pasteur SA

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

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

Fax: 32 27268584

STAMARIL

STAMARIL
PASTEUR

STAMARIL

STAMARIL
PASTEUR

STAMARIL
PASTEUR

STAMARIL
PASTEUR

STAMARIL
PASTEUR

Nie mniej niz 1000
jednostek LD50

Nie mniej niz 1000
jednostek LD50

Nie mniej niz 1000
jednostek LD50

Nie mniej niz 1000
jednostek LD50

Nie mniej niz 1000
jednostek LD50

Nie mniej niz 1000
jednostek LD50

Nie mniej niz 1000
jednostek LD50

Proszek i rozpuszczalnik do
sporzadzania zawiesiny do
wstrzykiwan

Proszek i rozpuszczalnik do
sporzadzania zawiesiny do
wstrzykiwan

Proszek i rozpuszczalnik do
sporzadzania zawiesiny do
wstrzykiwan

Proszek i rozpuszczalnik do
sporzadzania zawiesiny do
wstrzykiwan

Proszek i rozpuszczalnik do
sporzadzania zawiesiny do
wstrzykiwan

Proszek i rozpuszczalnik do
sporzadzania zawiesiny do
wstrzykiwan

Proszek i rozpuszczalnik do
sporzadzania zawiesiny do
wstrzykiwan

Podawac¢ podskdrnie
(preferowane) lub domig$niowo

Podawac podskdrnie
(preferowane) lub domig$niowo

Podawa¢ podskornie
(preferowane) lub domig$niowo

Podawac podskornie
(preferowane) lub domig$niowo

Podawac¢ podskdrnie
(preferowane) lub domig$niowo

Podawac podskdrnie
(preferowane) lub domig$niowo

Podawac podskornie
(preferowane) lub domig$niowo



Polska

Portugalia

Stowacja

Hiszpania

Szwecja

Holandia

Wielka Brytania

Aventis Pasteur SA

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

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

69007 Lyon, France

Tel: 33 437284000

Fax: 33 437284400
Aventis Pasteur SA

2, avenue Pont Pasteur
69007 Lyon, France

Tel: 33 437370100

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

28046 Madrid, Spain

Tel: 34 913717800

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

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

Fax: 32 27268584

Sanofi Pasteur MSD Limited
Mallards Reach, Bridge Road,
Maidenhead

Berkshire SL6 1QP, United Kingdom

Tel: 44 1628785291
Fax: 44 1628588166

STAMARIL
PASTEUR

STAMARIL

STAMARIL

STAMARIL
PASTEUR

STAMARIL

STAMARIL

PASTEUR

STAMARIL

Nie mniej niz 1000
jednostek LD50

Nie mniej niz 1000
jednostek LD50

Nie mniej niz 1000
jednostek LD50

Nie mniej niz 1000
jednostek LD50

Nie mniej niz 1000
jednostek LD50

Nie mniej niz 1000
jednostek LD50

Nie mniej niz 1000
jednostek LD50

Proszek i rozpuszczalnik do
sporzadzania zawiesiny do
wstrzykiwan

Proszek i rozpuszczalnik do
sporzadzania zawiesiny do
wstrzykiwan

Proszek i rozpuszczalnik do
sporzadzania zawiesiny do
wstrzykiwan

Proszek i rozpuszczalnik do
sporzadzania zawiesiny do
wstrzykiwan

Proszek i rozpuszczalnik do
sporzadzania zawiesiny do
wstrzykiwan

Proszek i rozpuszczalnik do
sporzadzania zawiesiny do
wstrzykiwan

Proszek i rozpuszczalnik do
sporzadzania zawiesiny do
wstrzykiwan

Podawac¢ podskdrnie
(preferowane) lub domig$niowo

Podawac podskdrnie
(preferowane) lub domig$niowo

Podawa¢ podskornie
(preferowane) lub domig$niowo

Podawac podskornie
(preferowane) lub domig$niowo

Podawac¢ podskdrnie
(preferowane) lub domig$niowo

Podawa¢ podskornie
(preferowane) lub domig$niowo

Podawac podskornie
(preferowane) lub domig$niowo



Islandia

Norwegia

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

STAMARIL

STAMARIL

Nie mniej niz 1000
jednostek LD50

Nie mniej niz 1000
jednostek LD50

Proszek i rozpuszczalnik do
sporzadzania zawiesiny do
wstrzykiwan

Proszek i rozpuszczalnik do
sporzadzania zawiesiny do
wstrzykiwan

Podawac¢ podskdrnie
(preferowane) lub domig$niowo

Podawac podskdrnie
(preferowane) lub domig$niowo



ANEKS II

WNIOSKI NAUKOWE I PODSTAWY DO WNIESIENIA POPRAWEK DO
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO, OZNAKOWANIA OPAKOWAN I
ULOTKA DLA PACJENTA PRZEDSTAWIONE PRZEZ EMEA



WNIOSKI NAUKOWE

CALOSCIOWE PODSUMOWANIE OCENY NAUKOWEJ STAMARIL I NAZW
ZWIAZANYCH

W zwiazku z tym, ze preparat STAMARIL i nazwy zwiazane - proszek i rozpuszczalnik do zawiesiny
do wstrzykiwan - nie posiadaja tej samej Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL) w roéznych
panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej, z powodu rozbieznych decyzji na szczeblu krajowym,
konieczne stato si¢ ujednolicenie Charakterystyki Produktu Leczniczego i nazw zwiazanych dla tego
leku na terenie catej Unii Europejskiej. Mimo, ze problem dotyczy wigkszo$ci dzialow
Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL), podmiot odpowiedzialny rozpoznaje dwie kwestie,
kazda z nich dotyczy kilku dziatdw ChPL, co wydaje si¢ wywiera¢é wazny wplyw na optymalne
stosowanie szczepionki. Mozna do nich zaliczy¢:

1. Niespojne zalecania dotyczace stosowania szczepionki u dzieci

® Dzial 4.1.Wskazania do stosowania: Wskazane do stosowania u dzieci w wieku od sze$ciu
miesigcy do roku, w zaleznosci od kraju

® Dziald.3.Przeciwskazania: Przeciwwskazane do stosowania u dzieci w wieku ponizej 4
miesigca zycia, ponizej 9 miesiaca lub ponizej 1 roku.

® Dzial 4.4.Ostrzezenia: Odpowiadajace punktowi 4.3, ostrzezenia w stosowaniu u dzieci
pomigdzy 6 a 9 miesiacem zycia lub u dzieci ponizej 9 miesigca zycia.

2. Rozbiezne informacje dotyczace choroby majacej powinowactwo do trzewi i powigzanych
czynnikow ryzyka okreslonych w dziale 4.4.0Ostrzezenia i 4.8 Dziatania niepozadane:

¢ Sformutowanie uzyte do okreslenia ostrzezen w stosunku do grupy starszych osob rézni si¢ w
zaleznosci od kraju.

e Ostrzezenia przed szczepieniem 0sob z bezobjawowym zakazeniem wirusem HIV.

e Ostrzezenia przed szczepieniem o0sob z choroba grasicy.

3. Dalsze rozbieznosci pomigdzy panstwami czlonkowskimi istnieja takze w dziale 4.2 Sposob
podawania, 4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji, 4.6 Ciaza i laktacja oraz 6.2
Niezgodnosci farmaceutyczne.

W imieniu wszystkich podmiotow odpowiedzialnych (patrz Aneks I opinii), firma Sanofi Pasteur
MSD zlozyta wniosek o ujednolicenie produktéw leczniczych STAMARIL i nazw zwiazanych
zgodnie z art. 30 dyrektywy 2001/83/WE ze zmianami. Posta¢ farmaceutyczna (proszek i
rozpuszczalnik do zawiesiny do wstrzykiwan) i moc (kazda dawka 0,5 ml zawiera zywe wirusy zottej
goraczki w ilosci nie mniejszej niz 1000 LD50 jednostek) sa identyczne dla wszystkich panstw.
Jednakze, od 2003 roku, STAMARIL sprzedawany jest na terenie Unii Europejskiej w dwoch réznych
opakowaniach (jedno- i dziesigciodawkowych). Opakowania wielodawkowe dopuszczone sa do
obrotu jedynie w Czechach, Francji i na Lotwie. Mimo, ze produkty lecznicze w opakowaniach jedno-
1 wielodawkowych roznia si¢ zawartoscia substancji pomocniczych w produkcie koncowym, podmiot
odpowiedzialny dazy do ujednolicenia ChPL dla obu opakowan produktu. Dnia 30 sierpnia 2005 r.
podmiot odpowiedzialny przedstawit akta i nowa propozycj¢ ChPL.

1. Zalecenia stosowania szczepionki u dzieci

Bardzo wczesny wiek zwigzany jest ze zwigkszonym ryzykiem rozwinigecia si¢ YEL-AND.
Czternascie z 26 zgtoszonych przypadkéw tej choroby mialo miejsce u dzieci w wieku ponizej 4
miesigey, jeden przypadek wystapit w 7 miesiacu zycia i jeden w 3 roku zycia. Pozostate przypadki
YEL-AND rozwingly si¢ u nastolatkéw i osob dorostych. Ostatnie dane z kampanii zapobiegania
wybuchowi globalnej epidemii w Brazylii pokazuja, ze dzieciom ponizej 1 roku zycia podano ok. 8
min dawek szczepionki nie notujac przy tym zadnych powaznych skutkéw ubocznych jej podania,



takich jak YEL-AND. Do chwili obecnej, w czasie trwania kampanii zapobiegania wybuchom
epidemii w Afryce i Ameryce Potudniowej podano 110 mln dawek preparatu STAMARIL, z czego —
wedlug oceny - 10% podanych zostalo dzieciom ponizej 1 roku zycia. Nie zanotowano zadnych
przypadkoéw neurologicznych dziatan niepozadanych po podaniu preparatu STAMARIL.

Globalna Grupa Doradcza EPI zaleca podawac¢ szczepionkg przeciw wirusowi zoltej goraczki (YF)
poczawszy od 6 miesiaca zycia, ale tatwiej jest ja wlaczy¢ w EPI podajac szczepionke przeciwko
z0ltej goraczce ze szczepionka na odrg podawana w wieku 9 miesigey.

Poczatkowy wiek szczepienia szczepionka przeciw zoltej goraczce to 9 miesiac Zycia. Szczepionka
jest przeciwwskazana u dzieci ponizej 6 miesigca zycia. Jednakze, aby w przypadku wybuchu
epidemii utrzyma¢ mozliwos$¢ zaszczepienia dzieci pomigdzy 6 a 9 miesigcem zycia, wprowadzane
jest w zycie specjalne oswiadczenie dotyczace takiej sytuacji. W dziatach 4.1, 4.2, 4.3 i 4.4 ChPL
dokonano zmian tak, aby odzwierciedli¢ mozliwo$¢ nizszej granicy wieku dla szczepien z uzyciem
preparatu STAMARIL.

2. Informacje dotyczace choroby majacej powinowactwo do trzewi oraz powiazanych
czynnikéw ryzyka w punkcie 4.4.0strzezenia i 4.8 Dzialania niepozadane:

e Sformulowanie uzyte do okreslenia ostrzezen w stosunku do grupy starszych osob.

U oséb w starszym wieku szczepienie przeciwko zoltej goraczce zwiazane jest w wyraznie wigksza
czestoscia powaznych dziatan niepozadanych oraz z mniejsza czgsto$cia czestych, ale mniej
powaznych dziatan niepozadanych. Odpowiedz przeciwcial neutralizujacych nie ulega zmniejszeniu u
zdrowych, starszych oséb.

Ostrzezenie dotyczace stosowania szczepionki przeciwko zoéltej goraczce u oso6b powyzej 60. roku
zycia zawarte jest w ChPL. Ponadto, ostrzezenie to zawiera wyrazne stwierdzenie, ze przed podjeciem
decyzji o uzyciu szczepionki YF, nalezy dokladnie oceni¢ stosunek korzysci do potencjalnego ryzyka
szczepionki.

e Ostrzezenia przed szczepieniem 0s6b z bezobjawowym zakazeniem wirusem HIV.

Na podstawie dostgpnych danych z badan klinicznych dotyczacych bezpiecznego podawania
szczepionek z zywymi, atenuowanymi wirusami (wlaczajac w to szczepionke YF) pacjentom
zakazonych wirusem HIV, nie mozna zastosowaé¢ w ich przypadku ogdlnie przyjetych zalecen.
Ponadto, biorac pod uwage brak mozliwosci przeprowadzenia w wielu krajach rutynowych badan na
ilos¢ komorek CD4 oraz w zwiazku z tym, ze granica zalecanej ilosci komorek CD4 u 0s6b dorostych
jako wskazanie do szczepienia jest rozna i jest czesto istotnie rézni si¢ w przypadku szczepien
niemowlat 1 dzieci, do ChPL wprowadzono propozycje rozroznienia zakazenia objawowego i
bezobjawowego wirusem HIV. Tam gdzie lokalnie przyjeto granice zalecanej liczby komorek CD4,
moze by¢ ona uzyta dodatkowo na poparcie decyzji, czy szczepionka jest wskazana.

e Ostrzezenia przed szczepieniem 0s6b z choroba grasicy.

Biorac pod uwage fakt, ze osoby z uposledzona odpowiedzia immunologiczna spowodowana
wrodzona lub nabyta dysfunkcja lub catkowitym brakiem grasicy moga wykazywac niska odpowiedz
immunologiczna, a wigc 1 watpliwa ochrong po szczepieniu przeciwko zottej goraczce, zatwierdzone
zostalo ostrzezenie w stosunku do tych szczegdlnych populacji chorych. CHMP przyznaje, ze
wyrazone przeciwwskazanie szczepienia chorych z dysfunkcja grasicy lub po catkowitym usunigciu
grasicy oparte zostalo na matej liczbie obserwacji takich przypadkow, po okresie wprowadzenia do
obrotu szczepionki przeciwko zoéttej goraczce.



3.  Dalsze niezgodnosci
e 4.2 Sposob podawania

Zalecenie podawania szczepionki przeciwko zottej goraczce podskornie lub domig$niowo zostalo
oparte na normach opieki medycznej praktykowanej w okresie prac nad szczepionka STAMARIL we
wczesnych latach 80-tych. Po ocenie opublikowanych danych zaleca si¢ podskorny sposob podania
roéznych szczepionek przeciwko zottej goraczcee.

Mimo, ze dostgpna jest ograniczona liczba danych dotyczaca domigsniowego stosowania preparatu
STAMARIL i nie przeprowadzono zadnych klinicznych badan, ktére wykazywatyby, ze obie drogi
podania sa porownywalne, wigkszo$¢ panstw czlonkowskich zezwala na dwie, tj. podskorna i
domigs$niowa droge podania, w zwiazku z typowa praktyka szczepien. Jest to zgodne z zaleceniami
WHO.

e 4.2 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
e 6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

e  Rownoczesne podawanie z innymi szczepionkami

Dane dotyczace jednoczesnego podawania preparatu STAMARIL i szczepionki zawierajacej
polisacharyd otoczkowy Vi duru brzusznego, szczepionki przeciwko odrze, wirusowi zapalenia
watroby typu A oraz meskich szczepionek zawierajacych peiny polisacharyd A+C sa ograniczone.
Jednakze, badania te nie wykazaly powaznych skutkow ubocznych w przypadku jednoczesnego
podawania, a mimo to trzeba przyzna¢, ze takie jednoczesne podawanie kilku szczepionek stato si¢
czesta praktyka medyczna. W szczegolnos$ci dotyczy to jednoczesnego podawania szczepionki
przeciwko zottej goraczce i pierwszej dawki szczepionki przeciwko odrze u dzieci w wieku okoto 9-
12 miesigca zycia. Dlatego tez, STAMARIL moze by¢ podawany w tym samym czasie, co
szczepionka zawierajaca polisacharyd otoczkowy Vi duru brzusznego i / lub inaktywowany wirus
zapalenia watroby typu A (patrz dziat 4.2). STAMARIL moze by¢ podany w tym samym czasie, co
szczepionka przeciw odrze, jezeli jest to w zgodzie z oficjalnymi zaleceniami (patrz dzial 4.2).

e Mieszanie preparatu STAMARIL ze szczepionkq zawierajqcq polisacharyd otoczkowy Vi duru
brzusznego i szczepionkq przeciw odrze.

Mimo, ze praktyka taka jest akceptowana w niektérych aktualnych ChPL na terenie Unii Europejskiej,
CHMP uwaza, ze dane sa bardzo ograniczone. Ograniczenia dotycza zaréwno wieku badan, jak tez
natury wiaczonych do badan populacji (np. w niektorych badaniach tylko mtodzi, zdrowi dorosli),
braku szczegotow dotyczacych podawanych szczepionek, prob, bezpieczenstwa i/lub stosowania
zasad GCP. Dlatego tez rzeczoznawca nie jest przychylny akceptowaniu wynikéw. Ponadto, wydaje
si¢, ze nie ma powodéw, aby miesza¢ w/w szczepionki przed podaniem ich obywatelom Unii
Europejskiej, a CHMP nie znalazl Zzadnego przyzwolenia dla ich mieszania w zaleceniach WHO.
Problem ten zostat przedstawiony w dziale 4.5 1 6.5 ChPL.

e Rownoczesne podanie z immunoglobuling (IG)

W USA przeprowadzono badanie interakcji immunoglobuliny (IG) ze szczepionka przeciw zottej
goraczce na 160 zdrowych osobach. IG o mianie przeciwciata neutralizujacego >640 podano na 0-7
dni przed szczepieniem, oraz w grupie kontrolnej, 28-35 dni po szczepieniu przeciw zoltej goraczce.
Poziomy serokonwersji byly porownywalne w obu grupach (82 kontra 83%) ze wskazaniem na to, ze
podanie IG nie ma wplywu na proces replikacji wirusa podanego w szczepionce przeciw zottej
goraczce. Ponadto, IG pochodzaca od dawcow europejskich, zawiera niski lub nieobecny poziom
miana przeciwciata neutralizujacego wirusa zoltej goraczki. Zaburzenie odpowiedzi immunologiczne;j
na szczepionke przeciw zottej goraczce wywotane przez IG jest mato prawdopodobne i dlatego nie
wydaje si¢ konieczne umieszczenie specjalnego o$wiadczenia dotyczacego potencjalnych interakcji z
IG w dziale 4.5.



e 4.6 Ciaza i laktacja

Mimo, ze dane dotyczace ograniczonej liczby zastosowan produktu w okresie ciazy nie wykazuja
niepozadanych dziatan szczepionki STAMARIL na przebieg cigzy lub stan zdrowia ptodu /
noworodka, nie sa jednak dostgpne zadne inne, odpowiednie badania epidemiologiczne, badania po
okresie wprowadzenia szczepionki do obrotu lub dane w literaturze fachowej. Nie przeprowadzono
zadnych badan dotyczacych rozmnazania si¢ zwierzat po podaniu preparatu STAMARIL. Potencjalne
zagrozenie dla ludzi nie jest znane. STAMARIL powinien by¢ podawany kobiecie w ciazy tylko, jesli
jest to bezwzglednie konieczne (np. podczas wybuchu epidemii) i tylko po uwaznym rozwazeniu
stosunku potencjalnego ryzyka do korzysci (patrz dziat 4.6).

Chociaz nie mozna ogdlnie wykluczy¢ ryzyka przejécia zaszczepionego wirusa do mleka matki, nie
istnieja do tej pory zadne doniesienia o skutkach ubocznych lub o przeniesieniu wirusa zottej goraczki
podanego w szczepionce z karmiacej matki na niemowlg. Aby utrzyma¢ mozliwos¢ zaszczepienia
kobiety karmiacej w przypadku epidemii lub, gdy podrozuje ona do miejsc wysokiego ryzyka
zakazenia, szczepienie kobiet karmiacych nie jest juz bezwzglednie przeciwwskazane, ale powinno
by¢ unikane w sytuacjach, gdy jest to mozliwe. Dlatego tez zaleca si¢ szczepi¢ kobiety karmiace tylko
w specjalnych okoliczno$ciach wymienionych w dziale 4.6.

e 4.6 Dzialania niepozadane

Podmiot odpowiedzialny przeprowadzit przeglad danych dotyczacych bezpieczenstwa podawania
preparatu STAMARIL na podstawie wszystkich badan klinicznych.

Kliniczny rozwoj szczepionki przeciw zoltej goraczce byl czg$cia procesu tworzenia stabilnej
szczepionki przeciw zottej goraczce zawierajacej zywy, atenuowany wirus, otrzymany z pozywki
IP/F2, oraz procesu walidacyjnego pozywki PV26. Ogoétem przeprowadzono dziesi¢¢ réznych badan
klinicznych, ktoérych dane dotyczace bezpieczenstwa podsumowano ponize;j:

Podsumowanie o$miu badan klinicznych przeprowadzonych w latach 1983-1988 w celu opracowania
stabilnej szczepionki przeciw zoéltej goraczce zawierajacej zywy, atenuowany wirus, otrzymany z pozywki
IP/F2

Badajacy

Rok

Szczepionka

# sub

Wiek (lata)

Bezpieczenstwo

Odpowiedz
immunologiczna

Fabiyi A

1983

STAMARIL

762

17-65

Brak powaznych
dziatan
niepozadanych

100% podskornie
*)

Gentilini M

1984

STAMARIL

74

3-62

Brak powaznych
dziatan
niepozadanych

Nie badano

Georges Al

1984

STAMARIL

209

1-5

Brak powaznych
dziatan
niepozadanych

94% podskornie

Roche JC

1984

STAMARIL

45

Brak powaznych
dziatan
niepozadanych

95,5% podskornie

WolgaJ

1984

STAMARIL

49

16-71

Amaril

146

Brak powaznych
dziatan
niepozadanych

Brak powaznych
dziatan
niepozadanych

93,8% podskornie

92,8% podskornie

Roche JC

1985

STAMARIL

115

19.8 [+ 48 m]

10

Brak powaznych
dziatan

100% SN




Badajacy

Rok

Szczepionka

# sub

Wiek (lata)

Bezpieczenstwo

Odpowiedz
immunologiczna

Amaril

143

niepozadanych
Brak powaznych

99,3% SN

dziatan
niepozadanych

Pivetaud JP

1986

STAMARIL

370

1-70

Brak powaznych
dziatan
niepozadanych

Nie badano

Roberts J

1988

STAMARIL

58

Dorosli

Arilva

59

Brak powaznych
dziatan
niepozadanych

100% podskodrnie

Brak powaznych
dziatan
niepozadanych

100% podskornie

Skroty: # subj: liczba podmiotéw; SC: serokonwersja; SN: sero-neutralizacja; (*) przebadano na 322 osobach

Podsumowanie czterech badan klinicznych przeprowadzonych w latach 1987-1988 w celu opracowania
stabilnej szczepionki przeciw zoltej goraczce zawierajacej zywy, atenuowany wirus, otrzymany z pozywki

PV26
Badajacy Rok | Szczepionka | # sub Wiek Bezpieczenstwo Odpowiedz
(lata) immunologiczna
Goujon C 1987 | STAMARIL | 18 Dorosli Brak powaznych 100% podskornie (*)
dziatan niepozadanych
Thabaut A 1988 | Seria P5050 | 20 Dorosli Brak powaznych 100% podskornie
dziatan niepozadanych
Seria P5095 | 20 Brak powaznych 96% podskornie
dziatan niepozadanych
Seria P5126 | 20 Brak powaznych 76% podskornie
dziatan niepozadanych
Seria P5139 | 20 Brak powaznych 50% podskornie
dziatan niepozadanych
Muzellec 1989 | Seria P5659 | 54 18-30 Brak powaznych 100% podskornie
dziatan niepozadanych
Seria N5049 | 54 Brak powaznych 100% podskornie
dziatan niepozadanych
Seria P5139 | 54 Brak powaznych 100% podskornie
dziatan niepozadanych
Zuckerman J 1997 | STAMARIL | 106 18-65 Brak powaznych 100% podskornie
dziatan niepozadanych
Arilvax 105 18-69 Brak powaznych 99% podskornie
dziatan niepozadanych

Skroty: # sub: liczba podmiotéw; w badaniach Thabaut i Muzellec zostaty uzyte rézne serie preparatu STAMARIL;

Podczas klinicznego rozwoju szczepionki przeciw zoéttej goraczce zawierajacej zZywy, atenuowany
wirus otrzymany z pozywki IP/F2 i PV26, obserwacji na obecnos$¢ skutkow ubocznych poddano 2048
0sOb, a ponadto 1158 os6b wziglo udzial w ocenie odpowiedzi immunologicznej. Ogoélny poziom
serokonwersji obliczono na 97%, uwzgledniajac w obliczeniu niski wynik otrzymany z serii P5139 w
badaniu Thabaut i Meyran. Przy uzyciu tej samej serii szczepionki w innym, porownywalnym,
randomizowanym badaniu z podwdjnie S$lepa proba, obserwowano 100-procentowy poziom
serokonwersji w 54 przypadkach szczepionki. Nie wykazano powaznych dziatan niepozadanych u
ochotnikéw poddanych badaniu.

11




Ogodtem 453 osoby otrzymaty niestabilng lub konkurencyjna szczepionke przeciw zoéltej goraczce,
wsrod ktorych poziom serokonwers;ji i profil dziatan niepozadanych byt porownywalny.

Ostateczne sformutowanie tresci dziatu 4.8 (patrz dotaczony ChPL) zostato uzgodnione na podstawie
tej analizy.

PODSTAWY DO WNIESIENIA POPRAWEK DO CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO, OZNAKOWANIA OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA

Na podstawie dostarczonej dokumentacji przez podmiot odpowiedzialny oraz dyskusji naukowej w
Komitecie, CHMP uznal, ze stosunek korzysci do ryzyka dla produktu STAMARIL i nazw
zwiazanych jest korzystny dla jego stosowania w:

czynnej immunizacji przeciw zoltej goraczce u oséb powyzej 9 miesiaca zycia::

e podrozujacych, przejezdzajacych lub mieszkajacych na obszarze endemicznym,

e podrozujacych do jakiegokolwiek kraju, w ktorym przy wjezdzie wymagany jest
Migdzynarodowy Certyfikat Szczepien (co moze, lub nie, zaleze¢ od poprzedniego planu
podrozy)

e narazonych na kontakt z potencjalnie zakaznymi materiatami (np. personel laboratorium).

Rozbieznos$ci zidentyfikowane na poczatku tego dokumentu zostaty usunicte.

PODSTAWY DO WNIESIENIA POPRAWEK DO CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

ZwWazywszy, z€:
e celem odniesienia byto ujednolicenie Charakterystyk Produktéw Leczniczych,
e Charakterystyka Produktu Leczniczego zaproponowana przez podmiot odpowiedzialny
zostata oceniona na podstawie dotaczonej dokumentacji oraz naukowej dyskusji wewnatrz
Komitetu,

CHMP zalecit dokonanie zmiany pozwolen na dopuszczenie do obrotu, ktoérych Charakterystyka

Produktu Leczniczego, oznakowanie opakowan i ulotka dla pacjenta przedstawione zostaly w Aneksie
I opinii CHMP dla produktu STAMARIL i nazw zwiazanych (patrz Aneks I opinii).
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ANEKS III
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO, OZNAKOWANIE OPAKOWAN I
ULOTKA DLA PACJENTA

Uwaga: Niniejsza ChPL i ulotka dla pacjenta zgadzaja si¢ z tymi, ktore zostaly zalaczone w
formie aneksu do decyzji Komisji na podstawie art. 30 w odniesieniu dla szczepionka przeciw
76ltej goraczce (Zywa) zawierajacego produkty lecznicze. Tekst obowiazywal w tym czasie.

Zgodnie z decyzja Komisji wlasciwe organy Panstw Czlonkowskich dokonaja stosownej
aktualizacji informacji, tak wigc w ChPL niekoniecznie znajdzie si¢ tekst obowigzujacy obecnie.
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

OPAKOWANIE JEDNODAWKOWE
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

STAMARIL PASTEUR

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw zottej goraczce (zywa)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Po odtworzeniu, 1 dawka (0,5 ml) zawiera:

Wirus z6Mej goraczki' szczep 17 D-204 (zywy, atenuowany) ................... nie mniej niz 1000
jednostek LDs,’

' wytworzony w zarodkach kurzych wolnych od czynnika chorobotworczego
* dawka $miertelna dla 50% badanych zwierzat, okre$lona statystycznie.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.

Przed odtworzeniem, proszek jest bezowy do pomaranczowo-bezowego; rozpuszczalnik jest
przezroczysty i bezbarwny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
STAMARIL PASTEUR jest wskazany do czynnego uodparniania przeciw zottej goraczce u osob:

= podrézujacych, przejezdzajacych lub mieszkajacych na obszarze endemicznym,

= podrézujacych do jakiegokolwiek kraju, w ktdrym przy wjezdzie wymagany jest
Miedzynarodowy Certyfikat Szczepien (co moze, lecz nie musi, zaleze¢ od poprzedniego planu
podrézy)

= narazonych na kontakt z potencjalnie zakaznymi materialami (np. personel laboratorium).

Patrz punkt 4.2, 4.3 oraz 4.4 odnos$nie minimalnego wieku dzieci, w ktorym moga by¢ zaszczepione w
wyjatkowych sytuacjach oraz zalecenia dotyczacego szczepienia innych okreslonych grup pacjentow.

Aby pozostawato to w zgodzie z przepisami dotyczacymi szczepien oraz by bylo oficjalnie uznane,
szczepionki przeciw zoltej goraczce nalezy podawac w centrum szczepien zatwierdzonym przez
Swiatowa Organizacje Zdrowia (WHO) oraz wpisaé¢ do Miedzynarodowego Certyfikatu Szczepien.
Taki certyfikat jest wazny przez 10 lat liczac od 10. dnia po szczepieniu oraz od razu po powtérnym
szczepieniu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie:

Szczepienie podstawowe
Dorosli i dzieci w wieku 9 miesigcy i starsze: jedna dawka (0,5 ml) odtworzonej szczepionki.
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Dzieci w wieku ponizej 9 miesiecy: szczepionki nie wolno podawaé dzieciom w wieku ponizej 6
miesigey (patrz punkt 4.3). Szczepienie przeciw zottej goraczee nie jest na ogot zalecane dzieciom w
wieku od 6 do 9 miesigcy zycia, z wyjatkiem okreslonych okolicznosci i w zgodzie z aktualnymi
oficjalnymi zaleceniami (patrz punkt 4.4); w takim przypadku dawka jest taka sama jak u starszych
dzieci i 0s6b dorostych.

Szczepionka powinna by¢ podana przynajmniej 10 dni przed przyjazdem do obszaru endemicznego,
poniewaz podana w krotszym czasie przed wyjazdem moze nie wytworzy¢ odpornosci w
oczekiwanym terminie.

Osoby w podesztym wieku

Dawka jest taka sama jak u dorostych. Jednak ze wzgledu na wyzsze ryzyko powaznej, potencjalnie
zakonczonej zgonem choroby zwiazanej ze szczepionka przeciw zottej goraczce u osdéb powyzej 60
lat, szczepionkg mozna poda¢ tylko wtedy, gdy uwaza sig, ze wystepuje znaczace i nieuniknione
ryzyko zakazenia z6tta goraczka (patrz punkty 4.4 i 4.8).

Szczepienie przypominajace

Dawke 0,5 ml zaleca si¢ co 10 lat osobom, ktére uwaza si¢, ze sa narazone na ekspozycje.

Migdzynarodowe przepisy zdrowotne wymagaja wykonania szczepienia przypominajacego co 10 lat,
w celu aktualizacji certyfikatu.

Sposob podawania:

Szczepionke najlepiej podawac podskornie

Podanie domig$niowe moze by¢ wykonane jezeli jest to w zgodzie z odpowiednimi oficjalnymi
zaleceniami.

Przy podaniu domig$niowym, zalecanymi miejscami wstrzyknigcia sg przednioboczna cz¢$¢ uda u
niemowlat i matych dzieci (od 6 miesigcy zycia do 2 lat Zycia) oraz migsien naramienny u starszych
dzieci i 0s6b dorostych.

NIE PODAWAC DONACZYNIOWO
Patrz punkt 6.6. odnosnie instrukcji odtworzenia
4.3 Przeciwwskazania

= Nadwrazliwos¢ na jaja, biatka kurze lub ktoérykolwiek sktadnik szczepionki STAMARIL
PASTUER

= Powazne reakcje nadwrazliwosci (np. anafilaksja) po poprzedniej dawce ktorejkolwiek ze
szczepionek przeciw zoltej goraczce.

= Niedobory odpornosci, czy to wrodzone, samoistne badz bedace skutkiem systemowego leczenia
steroidami (wigkszymi niz rutynowe dawkami miejscowych lub wziewnych steroidow),
radioterapia lub leki cytostatyczne.

= Zaburzenia funkcjonowania grasicy w wywiadzie (w tym grasiczak, wycigcie grasicy)

= (Objawowe zakazenie HIV

= Nieobjawowe zakazenie HIV, ktéremu towarzysza oznaki zaburzenia odpornosci (patrz punkt
4.4).

= Wiek ponizej 6 miesiecy zycia (patrz punkty 4.2 i 4.4).

= Trwajaca obecnie powazna choroba przebiegajaca z goraczka.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania
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Jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknigciach, musi by¢ zapewnione
wlasciwe leczenie i nadzor medyczny na wypadek reakcji anafilaktycznej lub innej powaznej reakcji
nadwrazliwos$ci po podaniu szczepionki.

STAMARIL PASTEUR powinien by¢ podany tylko osobom, ktore sa lub beda narazone na zakazenie
wirusem zottej goraczki i ktore musza by¢ zaszczepione aby by¢ w zgodzie z migdzynarodowymi
przepisami zdrowotnymi. Przed podjeciem decyzji o podaniu szczepionki przeciw zoltej goraczce,
nalezy ustali¢ osoby podwyzszonego ryzyka, ktore moga by¢ bardziej narazone na dziatania
niepozadane po szczepieniu (patrz punkt 4.3 i ponizej).

Choroba neurotropowa zwigzana ze szczepieniem przeciw Zoltej gorgczce

Bardzo rzadko po szczepieniu zglaszano zwigzana ze szczepieniem przeciw zottej goraczce chorobe
neurotropowa (YEL-AND) z nastgpstwami lub zakonczong w kilku przypadkach zgonem (patrz punkt
4.8). Objawy kliniczne, ktore pojawiaty si¢ w ciagu jednego miesiaca po szczepieniu to: wysoka
goraczka z boélem glowy i mogace si¢ rozwina¢ w kierunku jednego lub kilku z nastgpujacych:
dezorientacja, zapalenie mozgu/encefalopatia, zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych, ogniskowe
deficyty neurologiczne, lub zespot Guillain-Barré. Do chwili obecnej, dotyczylo to osob, ktore
otrzymatly szczepienie podstawowe. Ryzyko wydaje sig¢ by¢ wyzsze u oséb w wieku powyzej 60 lat,
jakkolwiek byty zglaszane rowniez przypadki u 0os6b mtodszych.

Choroba trzewna zwigzana ze szczepieniem przeciw zoltej gorgczce

Bardzo rzadko po szczepieniu zglaszano zwiazana ze szczepieniem przeciw zottej goraczce chorobe
trzewna (YEL-AVD) przypominajaca piorunujace zakazenie dzikim wirusem (patrz punkt 4.8). Obraz
kliniczny to: goraczka, zmegczenie, bol migsni, bdl glowy, niedoci$nienie, z mozliwos$cia rozwinigcia
jednego lub wigcej: kwasica metaboliczna, rozpad komoérek migéni i watroby, limfopenia i
matoptytkowos¢, niewydolnos¢ nerek i niewydolno$¢ oddechowa. Wskaznik $miertelnosci wynosit
okoto 60%. Dotychczas, wszystkie przypadki YEL-AVD wystapily u osob, ktore otrzymaty
szczepienie podstawowe, z poczatkiem w ciagu 10 dni po szczepieniu. Ryzyko wydaje si¢ by¢ wyzsze
u 0s6b w wieku powyzej 60 lat, jakkolwiek byly zgtaszane réwniez przypadki u oséb mtodszych.
Choroba grasicy rowniez zostala uznana za potencjalny czynnik ryzyka (patrz punkt 4.3 i punkt 4.8).

Osoby w trakcie leczenia immunosupresyjnego

Szczepionki STAMARIL PASTEUR nie wolno podawa¢ osobom z niedoborami odpornosci (patrz
punkt 4.3).

Jezeli obnizenie odpornos$ci jest przejsciowe, szczepienie powinno by¢ odroczone do czasu poprawy
funkcji immunologicznych. U pacjentow otrzymujacych systemowe dawki kortykosteroidow przez
14 dni lub dluzej, wskazane jest odroczenie szczepienia co najmniej o jeden miesiac od zakonczenia
leczenia.

Zakazenie HIV

Szczepionki STAMARIL PASTEUR nie wolno podawaé osobom z objawowym badZ nieobjawowym
zakazeniem HIV, ktoremu towarzysza oznaki upo$ledzenia odpornosci (patrz punkt 4.3). Jednakze,
obecnie nie ma wystarczajacych danych do okreslenia parametrow immunologicznych odr6zniajacych
osoby, ktore mozna bezpiecznie zaszczepic i ktére moga wytworzy¢ ochronny poziom przeciwcial od
0s6b u ktérych szczepienie mogloby by¢ zaréwno ryzykowne jak i nieskuteczne. Dlatego tez, jezeli
osoba z bezobjawowym zakazeniem HIV nie moze unikna¢ podrézy do obszaru endemicznego,
rozwazajac potencjalne ryzyko i korzysci ze szczepienia nalezy bra¢ pod uwage dostgpne oficjalne
zalecenia.

Dzieci urodzone przez matki nosicielki wirusa HIV

Dzieci w wieku co najmniej 6 miesigcy (patrz punkty 4.2 i 4.3 oraz ponizej) moga by¢ szczepione,
jezeli potwierdzono, ze nie sa zakazone wirusem HIV.

Dzieci zakazone HIV w wieku co najmniej 6 miesigcy, ktore potencjalnie wymagaja ochrony przeciw
wirusowi zoltej goraczki, powinny by¢ skierowane do specjalistycznego zespotu z dziedziny pediatrii
w celu okreslenia wskazania do szczepienia.
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Wiek

Dzieci w wieku od 6 do 9 miesiecy Zzycia

Szczepionki STAMARIL PASTEUR nie wolno podawa¢ dzieciom ponizej 6 miesigcy zycia (patrz
punkt 4.3). Dzieci od 6 do 9 miesigcy zycia powinny by¢ szczepione tylko w wyjatkowych sytuacjach
(np. podczas duzych epidemii) oraz na podstawie aktualnych oficjalnych zalecen.

Osoby w wieku 60 lat i starsze

Niektore ciezkie i zagrazajace zyciu dziatania niepozadane (w tym ogolne i neurologiczne reakcje
trwajace dtuzej niz 48 godzin, YEL-AVD oraz YEL-AND) wydaja si¢ wystgpowaé z wigksza
czgstoscia po 60. roku zycia. Dlatego tez, szczepionka powinna by¢ podana tylko osobom, ktore sa
szczegolnie narazone na zachorowanie na zotta goraczke (patrz powyzej oraz punkt 4.8).

Ze wzgledu na to, iz podanie domigsniowe moze by¢ przyczyna krwiaka w miejscu wstrzyknigcia,
STAMARIL PASTEUR nie powinien by¢ podawany domig$niowo osobom z jakimikolwiek
zaburzeniami krzepnigcia, takimi jak hemofilia lub matoplytkowos¢, ani osobom w trakcie leczenia
przeciwzakrzepowego. W tych przypadkach szczepionke nalezy podawac podskoérnie.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi problemami nietolerancji fruktozy nie powinni otrzymywac tej
szczepionki.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Szczepionki STAMARIL PASTEUR nie wolno miesza¢ z innymi szczepionkami badz produktami
leczniczymi w tej samej strzykawce.

W przypadku koniecznosci podania rownoczesnie innej szczepionki (szczepionek) we wstrzyknigciu
co szczepionka STAMARIL PASTEUR, nalezy je poda¢ w oddzielne miejsca ciata (oraz najlepiej w
oddzielng konczyng).

STAMARIL PASTEUR mozna poda¢ w tym samym czasie co szczepionke przeciw odrze, jezeli jest
to w zgodzie z oficjalnymi zaleceniami.

STAMARIL PASTEUR mozna poda¢ w tym samym czasie co szczepionke przeciw durowi
brzusznemu zawierajaca polisacharyd otoczkowy Vi i (lub) szczepionke przeciw wirusowi zapalenia
watroby typu A, inaktywowana.

Szczepionki STAMARIL PASTEUR nie wolno podawa¢ osobom w trakcie leczenia lekami
immunosupresyjnymi (np. leki cytostatyczne, systemowo podawane steroidy, wigksze niz rutynowe
dawki miejscowych lub wziewnych steroidow lub innych srodkow). Patrz punkt 4.3.

4.6 Ciazailaktacja

Cigza

Nie przeprowadzono badan na zwierzgtach dotyczacych wptywu szczepionki STAMARIL PASTEUR
na reprodukcj¢ i mozliwe ryzyko dla ludzi jest nieznane. Dane dotyczace ograniczonej liczby
zastosowan produktu w okresie ciazy nie wskazuja na niepozadane dziatania szczepionki STAMARIL
PASTEUR na przebieg ciazy lub stan zdrowia ptodu / noworodka. Jednak STAMARIL PASTEUR
powinien by¢ podany kobiecie w ciazy tylko jesli jest to bezwzglednie konieczne i tylko po uwaznym
rozwazeniu stosunku potencjalnego ryzyka do korzysci.

Laktacja

Nie wiadomo czy zywy atenuowany wirus zottej goraczki przenika do mleka u zwierzat i ludzi.
Pomimo, Ze nie zglaszano przenoszenia wirusoéw szczepionki z matek karmiacych piersia na
niemowleta, STAMARIL PASTEUR nie powinien by¢ podawany matkom karmigcym piersia, chyba
ze nie mozna tego uniknac.
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4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane
Dane z badan klinicznych

W badaniach klinicznych, najczestszymi dzialaniami niepozadanymi po podaniu szczepionki byty
reakcje miejscowe, zgloszone u okoto 16% uczestnikow.

Nastepujace dziatania niepozadane pochodza z badania klinicznego, podczas ktorego 106 zdrowych
0s0b dorostych otrzymato STAMARIL PASTEUR.

Dziatania niepozadane sa wymienione w grupach czg¢stosci, z zachowaniem nastgpujacej konwencji:
= Bardzo czgsto: = 10%

= Czegsto: 2 1% 1<10%

= Niezbyt czgsto: 2 0.1% 1< 1%

Zaburzenia uktadu nerwowego
Bardzo czgsto:  bol glowy

Zaburzenia zotadkowo-jelitowe
Czesto: nudnosci, biegunka, wymioty
Niezbyt czgsto:  bol brzucha

Zaburzenia mie$niowo-szkieletowe, tkanki tacznej i kosci
Czesto: bol migsni
Niezbyt czgsto: bol stawow

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Bardzo czgsto:  reakcje miejscowe (W tym bol, zaczerwienienie, krwiak, stwardnienie, obrzgk)
Czesto: goraczka, ostabienie

Dane po wprowadzeniu do obrotu

Nastepujace dodatkowe dziatania niepozadane zostaly zgloszone po wprowadzeniu do obrotu
szczepionki STAMARIL PASTEUR. Opieraja si¢ one na zgloszeniach spontanicznych i dlatego nie
jest znana ich czgstosc.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Powigkszenie weztow chtonnych

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Anafilaksja, obrzek naczynioruchowy.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Po szczepieniu przeciw zo6ttej goraczce zgtaszano przypadki choroby neurotropowej (znanej jako
YEL-AND), kilka zakonczonych zgonem (patrz punkt 4.4). YEL-AND moze si¢ objawia¢ wysoka
goraczka z bélem glowy i mozliwoscia jednego lub wigcej: dezorientacja, ospato$¢, zapalenie mézgu,
encefalopatia i zapalenie opon m6zgowo-rdzeniowych (patrz punkt 4.4).

Inne zglaszane neurologiczne objawy podmiotowe i przedmiotowe obejmowaty drgawki, zespot
Guillain-Barré lub ogniskowe deficyty neurologiczne.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Wysypka, pokrzywka
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Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Po szczepieniu przeciw zoltej goraczee zgtaszano przypadki choroby trzewnej (znanej jako YEL-AVD
1 poprzednio opisywanej jako ‘“Niewydolnos$¢ wielonarzadowa”), kilka zakonczonych zgonem (patrz
punkt 4.4). YEL-AVD moze si¢ objawia¢ goraczka, zmgczeniem, bolem migséni, bolem glowy i
niedoci$nieniem, z mozliwo$cia rozwinigcia jednego lub wigcej: kwasica metaboliczna, rozpad
komorek migéni 1 watroby, limfopenia 1 matoptytkowos¢, niewydolnos¢ nerek oraz niewydolnosc¢
oddechowa.

Dodatkowe informacje dotyczqce wybranej populacji

Wrodzone lub nabyte niedobory odpornosci zostaty zidentyfikowane jako czynnik ryzyka dla choroby
neurotropowej (Patrz punkty 4.3 i 4.4).

Wiek powyzej 60 lat (patrz punkt 4.4) zostat zidentyfikowany jako czynnik ryzyka dla YEL-AVD i
YEL-ABD. Stwierdzona w wywiadzie choroba grasicy (patrz punkty 4.3 i 4.4) zostala
zidentyfikowana jako czynnik ryzyka dla YEL-AVD.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wias$ciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionka przeciw zoltej goraczce (zywa)
Kod ATC: JO7B L1

STAMARIL PASTEUR jest szczepionka zawierajaca zywy atenuowany wirus zoltej goraczki. Tak jak
w przypadku innych zywych atenuowanych szczepionek wirusowych, w wyniku podklinicznego
zakazenia u zdrowych zaszczepionych 0sob powstaja swoiste limfocyty T i B i wytwarzane sa swoiste
przeciwciata.

Odporno$¢ pojawia sig okoto 10 dni po szczepieniu. Migdzynarodowe przepisy zdrowotne wymagaja,
w celu aktualizacji certyfikatu, szczepienia przypominajacego co 10 lat pomimo prawdopodobienstwa,
ze pewien poziom odporno$ci utrzymuje si¢ dtuzej niz 10 lat.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania przedkliniczne nie ujawnity specjalnego ryzyka dla ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Proszek:

Laktoza

Sorbitol E420

L-histydyny chlorowodorek
L-alanina

Sodu chlorek
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Potasu chlorek

Disodu fosforan

Potasu diwodorofosforan
Wapnia chlorek
Magnezu siarczan

Rozpuszczalnik:
Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan.

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Tej szczepionki nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.
6.3  Okres trwalosci

3 lata.
Po odtworzeniu, produkt musi by¢ uzyty natychmiast.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamraza¢. Fiolkg przechowywac w zewngtrznym pudetku
tekturowym w celu ochrony przed swiattem.

Warunki przechowywania odtworzonego produktu leczniczego, patrz punkt 6.3
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Proszek w fiolce (szklo typu I), z korkiem (chlorobutylowym) i aluminiowym kapslem typu flip-off
+ 0,5 ml rozpuszczalnika w amputko-strzykawce (szkto typu I), z tloczkiem
(chlorobromobutylowym), z dotaczona igla i ostonka (z naturalnej gumy lub poliizoprenu) lub
kapturkiem (chlorobromobutylowym) — opakowanie po 1, 10 lub 20.

Nastepujace rodzaje opakowan moga nie by¢ zarejestrowane w zaleznosci od kraju. Ich wprowadzenie
bedzie przeprowadzone na szczeblu krajowym.

Proszek w fiolce (szkto typu I), z korkiem (chlorobutylowym) i aluminiowym kapslem typu flip-off

+ 0,5 ml rozpuszczalnika w amputko-strzykawce (szkto typu 1), z tloczkiem
(chlorobromobutylowym), bez dotaczonej igly i z kapturkiem (chlorobromobutylowym) — opakowanie
po 1, 10 Iub 20.

Proszek w fiolce (szklo typu I), z korkiem (chlorobutylowym) i aluminiowym kapslem typu flip-off
+ 0,5 ml rozpuszczalnika w amputko-strzykawce (szkto typu I), z tloczkiem
(chlorobromobutylowym), bez dotaczonej igly i z kapturkiem (chlorobromobutylowym) z 1 lub 2
osobnymi igtami zataczonymi w blistrze — opakowanie po 11 10.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Tylko w odniesieniu do strzykawki bez dotaczonej igly: Po usunigciu kapturka ze strzykawki, iglg
nalezy mocno nasuna¢ na koniec strzykawki i zabezpieczy¢ poprzez obrdocenie o ¢wieré obrotu (90°).
Proszek odtwarza si¢ poprzez dodanie rozpuszczalnika umieszczonego w zataczonej amputko-
strzykawce do fiolki. Fiolke nalezy wstrzasnac i po catkowitym rozpuszczeniu uzyskang zawiesing
nalezy nabra¢ do tej samej strzykawki do wstrzyknigcia.

Przed podaniem, rozpuszczong szczepionk¢ nalezy energicznie wstrzasnac.
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Uzy¢ natychmiast po odtworzeniu.

Po odtworzeniu w roztworze chlorku sodu, STAMARIL PASTEUR jest bezowa do r6zowo-bezowa
zawiesina do wstrzykiwan.

Nalezy unika¢ kontaktu ze srodkami dezynfekujacymi, poniewaz moga one inaktywowac wirusa.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z

lokalnymi przepisami, najlepiej poprzez inaktywacjg cieplna Iub spalenie.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
OPAKOWANIE WIELODAWKOWE

Ten rodzaj opakowania nie dotyczy wszystkich krajow. ChPL do uzupelnienia na szczeblu
krajowym
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

STAMARIL PASTEUR

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw zottej goraczce (zywa)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Po odtworzeniu, 1 dawka (0,5 ml) zawiera:

Wirus z6Mej goraczki' szczep 17 D-204 (zywy, atenuowany) ................... nie mniej niz 1000
jednostek LDs,’

' wytworzony w zarodkach kurzych wolnych od czynnika chorobotworczego
* dawka $miertelna dla 50% badanych zwierzat, okre$lona statystycznie.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.

Przed odtworzeniem, proszek jest bezowy do pomaranczowo-bezowego; rozpuszczalnik jest
przezroczysty i bezbarwny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
STAMARIL PASTEUR jest wskazany do czynnego uodparniania przeciw zottej goraczce u osob:

= podrézujacych, przejezdzajacych lub mieszkajacych na obszarze endemicznym,

= podrézujacych do jakiegokolwiek kraju, w ktdrym przy wjezdzie wymagany jest
Miedzynarodowy Certyfikat Szczepien (co moze, lecz nie musi, zaleze¢ od poprzedniego planu
podrézy)

= narazonych na kontakt z potencjalnie zakaznymi materialami (np. personel laboratorium).

Patrz punkt 4.2, 4.3 oraz 4.4 odnos$nie minimalnego wieku dzieci, w ktorym moga by¢ zaszczepione w
wyjatkowych sytuacjach oraz zalecenia dotyczacego szczepienia innych okreslonych grup pacjentow.

Aby pozostawato to w zgodzie z przepisami dotyczacymi szczepien oraz by bylo oficjalnie uznane,
szczepionki przeciw zoltej goraczce nalezy podawac w centrum szczepien zatwierdzonym przez
Swiatowa Organizacje Zdrowia (WHO) oraz wpisaé¢ do Miedzynarodowego Certyfikatu Szczepien.
Taki certyfikat jest wazny przez 10 lat liczac od 10. dnia po szczepieniu oraz od razu po powtérnym
szczepieniu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie:

Szczepienie podstawowe
Dorosli i dzieci w wieku 9 miesigcy i starsze: jedna dawka (0,5 ml) odtworzonej szczepionki.
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Dzieci w wieku ponizej 9 miesiecy: szczepionki nie wolno podawaé dzieciom w wieku ponizej 6
miesigey (patrz punkt 4.3). Szczepienie przeciw zottej goraczee nie jest na ogot zalecane dzieciom w
wieku od 6 do 9 miesigcy zycia, z wyjatkiem okreslonych okolicznosci i w zgodzie z aktualnymi
oficjalnymi zaleceniami (patrz punkt 4.4); w takim przypadku dawka jest taka sama jak u starszych
dzieci i 0s6b dorostych.

Szczepionka powinna by¢ podana przynajmniej 10 dni przed przyjazdem do obszaru endemicznego,
poniewaz podana w krotszym czasie przed wyjazdem moze nie wytworzy¢ odpornosci w
oczekiwanym terminie.

Osoby w podesztym wieku

Dawka jest taka sama jak u dorostych. Jednak ze wzgledu na wyzsze ryzyko powaznej, potencjalnie
zakonczonej zgonem choroby zwiazanej ze szczepionka przeciw zottej goraczce u osdéb powyzej 60
lat, szczepionkg mozna poda¢ tylko wtedy, gdy uwaza sig, ze wystepuje znaczace i nieuniknione
ryzyko zakazenia z6tta goraczka (patrz punkty 4.4 i 4.8).

Szczepienie przypominajace

Dawke 0,5 ml zaleca si¢ co 10 lat osobom, ktére uwaza si¢, ze sa narazone na ekspozycje.

Migdzynarodowe przepisy zdrowotne wymagaja wykonania szczepienia przypominajacego co 10 lat,
w celu aktualizacji certyfikatu.

Sposob podawania:

Szczepionke najlepiej podawac podskornie

Podanie domig$niowe moze by¢ wykonane jezeli jest to w zgodzie z odpowiednimi oficjalnymi
zaleceniami.

Przy podaniu domig$niowym, zalecanymi miejscami wstrzyknigcia sg przednioboczna cz¢$¢ uda u
niemowlat i matych dzieci (od 6 miesigcy zycia do 2 lat Zycia) oraz migsien naramienny u starszych
dzieci i 0s6b dorostych.

NIE PODAWAC DONACZYNIOWO
Patrz punkt 6.6. odnosnie instrukcji odtworzenia
4.3 Przeciwwskazania

= Nadwrazliwos¢ na jaja, biatka kurze lub ktoérykolwiek sktadnik szczepionki STAMARIL
PASTUER

= Powazne reakcje nadwrazliwosci (np. anafilaksja) po poprzedniej dawce ktorejkolwiek ze
szczepionek przeciw zoltej goraczce.

= Niedobory odpornosci, czy to wrodzone, samoistne badz bedace skutkiem systemowego leczenia
steroidami (wigkszymi niz rutynowe dawkami miejscowych lub wziewnych steroidow),
radioterapia lub leki cytostatyczne.

= Zaburzenia funkcjonowania grasicy w wywiadzie (w tym grasiczak, wycigcie grasicy)

= (Objawowe zakazenie HIV

= Nieobjawowe zakazenie HIV, ktéremu towarzysza oznaki zaburzenia odpornosci (patrz punkt
4.4).

= Wiek ponizej 6 miesiecy zycia (patrz punkty 4.2 i 4.4).

= Trwajaca obecnie powazna choroba przebiegajaca z goraczka.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania
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Jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknigciach, musi by¢ zapewnione
wlasciwe leczenie i nadzor medyczny na wypadek reakcji anafilaktycznej lub innej powaznej reakcji
nadwrazliwos$ci po podaniu szczepionki.

STAMARIL PASTEUR powinien by¢ podany tylko osobom, ktore sa lub beda narazone na zakazenie
wirusem zottej goraczki i ktore musza by¢ zaszczepione aby by¢ w zgodzie z migdzynarodowymi
przepisami zdrowotnymi. Przed podjeciem decyzji o podaniu szczepionki przeciw zoltej goraczce,
nalezy ustali¢ osoby podwyzszonego ryzyka, ktore moga by¢ bardziej narazone na dziatania
niepozadane po szczepieniu (patrz punkt 4.3 i ponizej).

Choroba neurotropowa zwigzana ze szczepieniem przeciw Zoltej gorgczce

Bardzo rzadko po szczepieniu zglaszano zwigzana ze szczepieniem przeciw zottej goraczce chorobe
neurotropowa (YEL-AND) z nastgpstwami lub zakonczong w kilku przypadkach zgonem (patrz punkt
4.8). Objawy kliniczne, ktore pojawiaty si¢ w ciagu jednego miesiaca po szczepieniu to: wysoka
goraczka z boélem glowy i mogace si¢ rozwina¢ w kierunku jednego lub kilku z nastgpujacych:
dezorientacja, zapalenie mozgu/encefalopatia, zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych, ogniskowe
deficyty neurologiczne, lub zespot Guillain-Barré. Do chwili obecnej, dotyczylo to osob, ktore
otrzymatly szczepienie podstawowe. Ryzyko wydaje sig¢ by¢ wyzsze u oséb w wieku powyzej 60 lat,
jakkolwiek byty zglaszane rowniez przypadki u 0os6b mtodszych.

Choroba trzewna zwigzana ze szczepieniem przeciw zoltej gorgczce

Bardzo rzadko po szczepieniu zglaszano zwiazana ze szczepieniem przeciw zottej goraczce chorobe
trzewna (YEL-AVD) przypominajaca piorunujace zakazenie dzikim wirusem (patrz punkt 4.8). Obraz
kliniczny to: goraczka, zmegczenie, bol migsni, bdl glowy, niedoci$nienie, z mozliwos$cia rozwinigcia
jednego lub wigcej: kwasica metaboliczna, rozpad komoérek migéni i watroby, limfopenia i
matoptytkowos¢, niewydolnos¢ nerek i niewydolno$¢ oddechowa. Wskaznik $miertelnosci wynosit
okoto 60%. Dotychczas, wszystkie przypadki YEL-AVD wystapily u osob, ktore otrzymaty
szczepienie podstawowe, z poczatkiem w ciagu 10 dni po szczepieniu. Ryzyko wydaje si¢ by¢ wyzsze
u 0s6b w wieku powyzej 60 lat, jakkolwiek byly zgtaszane réwniez przypadki u oséb mtodszych.
Choroba grasicy rowniez zostala uznana za potencjalny czynnik ryzyka (patrz punkt 4.3 i punkt 4.8).

Osoby w trakcie leczenia immunosupresyjnego

Szczepionki STAMARIL PASTEUR nie wolno podawa¢ osobom z niedoborami odpornosci (patrz
punkt 4.3).

Jezeli obnizenie odpornos$ci jest przejsciowe, szczepienie powinno by¢ odroczone do czasu poprawy
funkcji immunologicznych. U pacjentow otrzymujacych systemowe dawki kortykosteroidow przez
14 dni lub dluzej, wskazane jest odroczenie szczepienia co najmniej o jeden miesiac od zakonczenia
leczenia.

Zakazenie HIV

Szczepionki STAMARIL PASTEUR nie wolno podawaé osobom z objawowym badZ nieobjawowym
zakazeniem HIV, ktoremu towarzysza oznaki upo$ledzenia odpornosci (patrz punkt 4.3). Jednakze,
obecnie nie ma wystarczajacych danych do okreslenia parametrow immunologicznych odr6zniajacych
osoby, ktore mozna bezpiecznie zaszczepic i ktére moga wytworzy¢ ochronny poziom przeciwcial od
0s6b u ktérych szczepienie mogloby by¢ zaréwno ryzykowne jak i nieskuteczne. Dlatego tez, jezeli
osoba z bezobjawowym zakazeniem HIV nie moze unikna¢ podroézy do obszaru endemicznego,
rozwazajac potencjalne ryzyko i korzysci ze szczepienia nalezy bra¢ pod uwage dostgpne oficjalne
zalecenia.

Dzieci urodzone przez matki nosicielki wirusa HIV

Dzieci w wieku co najmniej 6 miesigcy (patrz punkty 4.2 i 4.3 oraz ponizej) moga by¢ szczepione,
jezeli potwierdzono, ze nie sa zakazone wirusem HIV.

Dzieci zakazone HIV w wieku co najmniej 6 miesigcy, ktore potencjalnie wymagaja ochrony przeciw
wirusowi zoltej goraczki, powinny by¢ skierowane do specjalistycznego zespotu z dziedziny pediatrii
w celu okreslenia wskazania do szczepienia.
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Wiek

Dzieci w wieku od 6 do 9 miesiecy Zzycia

Szczepionki STAMARIL PASTEUR nie wolno podawa¢ dzieciom ponizej 6 miesigcy zycia (patrz
punkt 4.3). Dzieci od 6 do 9 miesigcy zycia powinny by¢ szczepione tylko w wyjatkowych sytuacjach
(np. podczas duzych epidemii) oraz na podstawie aktualnych oficjalnych zalecen.

Osoby w wieku 60 lat i starsze

Niektore ciezkie i zagrazajace zyciu dziatania niepozadane (w tym ogolne i neurologiczne reakcje
trwajace dtuzej niz 48 godzin, YEL-AVD oraz YEL-AND) wydaja si¢ wystgpowaé z wigksza
czgstoscia po 60. roku zycia. Dlatego tez, szczepionka powinna by¢ podana tylko osobom, ktore sa
szczegolnie narazone na zachorowanie na zotta goraczke (patrz powyzej oraz punkt 4.8).

Ze wzgledu na to, iz podanie domigsniowe moze by¢ przyczyna krwiaka w miejscu wstrzyknigcia,
STAMARIL PASTEUR nie powinien by¢ podawany domig$niowo osobom z jakimikolwiek
zaburzeniami krzepnigcia, takimi jak hemofilia lub matoplytkowos¢, ani osobom w trakcie leczenia
przeciwzakrzepowego. W tych przypadkach szczepionke nalezy podawac podskoérnie.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi problemami nietolerancji fruktozy nie powinni otrzymywac tej
szczepionki.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Szczepionki STAMARIL PASTEUR nie wolno miesza¢ z innymi szczepionkami badz produktami
leczniczymi w tej samej strzykawce.

W przypadku koniecznosci podania rownoczesnie innej szczepionki (szczepionek) we wstrzyknigciu
co szczepionka STAMARIL PASTEUR, nalezy je poda¢ w oddzielne miejsca ciata (oraz najlepiej w
oddzielng konczyng).

STAMARIL PASTEUR mozna poda¢ w tym samym czasie co szczepionke przeciw odrze, jezeli jest
to w zgodzie z oficjalnymi zaleceniami.

STAMARIL PASTEUR mozna poda¢ w tym samym czasie co szczepionke przeciw durowi
brzusznemu zawierajaca polisacharyd otoczkowy Vi i (lub) szczepionke przeciw wirusowi zapalenia
watroby typu A, inaktywowana.

Szczepionki STAMARIL PASTEUR nie wolno podawa¢ osobom w trakcie leczenia lekami
immunosupresyjnymi (np. leki cytostatyczne, systemowo podawane steroidy, wigksze niz rutynowe
dawki miejscowych lub wziewnych steroidow lub innych srodkow). Patrz punkt 4.3.

4.6 Ciazailaktacja

Cigza

Nie przeprowadzono badan na zwierzgtach dotyczacych wptywu szczepionki STAMARIL PASTEUR
na reprodukcj¢ i mozliwe ryzyko dla ludzi jest nieznane. Dane dotyczace ograniczonej liczby
zastosowan produktu w okresie ciazy nie wskazuja na niepozadane dziatania szczepionki STAMARIL
PASTEUR na przebieg ciazy lub stan zdrowia ptodu / noworodka. Jednak STAMARIL PASTEUR
powinien by¢ podany kobiecie w ciazy tylko jesli jest to bezwzglednie konieczne i tylko po uwaznym
rozwazeniu stosunku potencjalnego ryzyka do korzysci.

Laktacja

Nie wiadomo czy zywy atenuowany wirus zottej goraczki przenika do mleka u zwierzat i ludzi.
Pomimo, Ze nie zglaszano przenoszenia wirusoéw szczepionki z matek karmiacych piersia na
niemowleta, STAMARIL PASTEUR nie powinien by¢ podawany matkom karmigcym piersia, chyba
ze nie mozna tego uniknac.
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4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badan nad wplywem produktu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane
Dane z badan klinicznych

W badaniach klinicznych, najczgstszymi dzialaniami niepozadanymi po podaniu szczepionki byty
reakcje miejscowe, zgloszone u okoto 16% uczestnikow.

Nastepujace dziatania niepozadane pochodza z badania klinicznego, podczas ktorego 106 zdrowych
0s6b dorostych otrzymato STAMARIL PASTEUR.

Dziatania niepozadane sa wymienione w grupach czgstosci, z zachowaniem nast¢pujacej konwencji:
= Bardzo czesto: > 10%

= Czesto: 21%1<10%

= Niezbyt czgsto: 2 0.1% 1< 1%

Zaburzenia ukladu nerwowego
Bardzo czgsto:  bol glowy

Zaburzenia zotadkowo-jelitowe
Czgsto: nudnosci, biegunka, wymioty
Niezbyt czgsto:  bdl brzucha

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe, tkanki tacznej i kosci
Czesto: bol miegsni
Niezbyt czgsto: bol stawow

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Bardzo czgsto:  reakcje miejscowe (w tym bol, zaczerwienienie, krwiak, stwardnienie, obrzek)
Czesto: goraczka, ostabienie

Dane po wprowadzeniu do obrotu

Nastepujace dodatkowe dziatania niepozadane zostaty zgloszone po wprowadzeniu do obrotu
szczepionki STAMARIL PASTEUR. Opieraja si¢ one na zgloszeniach spontanicznych i dlatego nie
jest znana ich czegstosé.

Zaburzenia krwi 1 ukladu chlonnego
Powigkszenie weztow chtonnych

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Anafilaksja, obrzek naczynioruchowy.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Po szczepieniu przeciw zo6ttej goraczee zglaszano przypadki choroby neurotropowej (znanej jako
YEL-AND), kilka zakonczonych zgonem (patrz punkt 4.4). YEL-AND moze sig objawia¢ wysoka
goraczka z bolem glowy 1 mozliwoscia jednego lub wigcej: dezorientacja, ospatos¢, zapalenie mozgu,
encefalopatia i zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych (patrz punkt 4.4).

Inne zglaszane neurologiczne objawy podmiotowe i przedmiotowe obejmowaty drgawki, zespot
Guillain-Barré lub ogniskowe deficyty neurologiczne.

Zaburzenia skory i tkanki podskérne;j
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Wysypka, pokrzywka

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Po szczepieniu przeciw zoéttej goraczee zglaszano przypadki choroby trzewnej (znanej jako YEL-AVD
i poprzednio opisywanej jako “Niewydolno$¢ wielonarzadowa”), kilka zakonczonych zgonem (patrz
punkt 4.4). YEL-AVD moze si¢ objawia¢ goraczka, zmgczeniem, bolem migsni, bolem gltowy i
niedoci$nieniem, z mozliwoscia rozwinigcia jednego lub wigcej: kwasica metaboliczna, rozpad
komorek migsni i watroby, limfopenia i matoptytkowo$¢, niewydolnos$¢ nerek oraz niewydolnosé
oddechowa.

Dodatkowe informacje dotyczqce wybranej populacji

Wrodzone lub nabyte niedobory odpornosci zostaty zidentyfikowane jako czynnik ryzyka dla choroby
neurotropowej (Patrz punkty 4.3 i 4.4).

Wiek powyzej 60 lat (patrz punkt 4.4) zostat zidentyfikowany jako czynnik ryzyka dla YEL-AVD i
YEL-ABD. Stwierdzona w wywiadzie choroba grasicy (patrz punkty 4.3 i 4.4) zostata
zidentyfikowana jako czynnik ryzyka dla YEL-AVD.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionka przeciw zottej goraczce (zywa)
Kod ATC: JO7B L1

STAMARIL PASTEUR jest szczepionka zawierajaca zywy atenuowany wirus zoltej goraczki. Tak jak
w przypadku innych zywych atenuowanych szczepionek wirusowych, w wyniku podklinicznego
zakazenia u zdrowych zaszczepionych oso6b powstaja swoiste limfocyty T i B 1 wytwarzane sa swoiste
przeciwciata.

Odporno$¢ pojawia si¢ okoto 10 dni po szczepieniu. Migdzynarodowe przepisy zdrowotne wymagaja,
w celu aktualizacji certyfikatu, szczepienia przypominajacego co 10 lat pomimo prawdopodobienstwa,
ze pewien poziom odpornosci utrzymuje si¢ dluzej niz 10 lat.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania przedkliniczne nie ujawnity specjalnego ryzyka dla ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Proszek:

Laktoza

Sorbitol E420

L-histydyny chlorowodorek
L-alanina
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Sodu chlorek

Potasu chlorek

Disodu fosforan

Potasu diwodorofosforan
Wapnia chlorek
Magnezu siarczan

Rozpuszczalnik:

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan.

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Tej szczepionki nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

6.3  Okres trwalosci

3 lata.

Po odtworzeniu, produkt musi by¢ przechowywany w lodéwce (2°C — 8°C) i musi by¢ uzyty w ciagu
6 godzin.

6.4 Specjalne Srodki ostroznoSci przy przechowywaniu

Przechowywaé¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazaé. Fiolke przechowywac¢ w zewngtrznym pudetku
tekturowym w celu ochrony przed swiattem.

Warunki przechowywania odtworzonego produktu leczniczego, patrz punkt 6.3
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Proszek (10 dawek) w fiolce (szkto typu I), z korkiem (chlorobutylowym) + 5 ml rozpuszczalnika w
fiolce (szkto typu I), z tloczkiem (chlorobutylowym) — opakowanie po 1, 10 lub 20.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Proszek odtwarza si¢ w jego pojemniku za pomoca matej ilosci sodu chlorku 9 mg/ml (0,9%)
roztworu do wstrzykiwan.

Fiolke nalezy wstrzasnac i po odtworzeniu nalezy nabra¢ uzyskana zawiesing i doda¢ do pozostatego
roztworu. Przed podaniem, odtworzona szczepionke nalezy energicznie wstrzasnac.

Dla kazdego szczepienia nabiera si¢ 0,5 ml.

Odtworzenie i nabranie szczepionki powinno by¢ przeprowadzone w warunkach jatowych

Po odtworzeniu STAMARIL PASTEUR jest bezowa do rézowo-bezowej zawiesing do wstrzykiwan.

Nalezy unika¢ kontaktu ze srodkami dezynfekujacymi, poniewaz mogg one inaktywowac wirusa.
Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z

lokalnymi przepisami, najlepiej poprzez inaktywacje cieplna lub spalenie.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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10.

NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN

OPAKOWANIE JEDNODAWKOWE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

STAMARIL PASTEUR - Tekturowe pudelko na fiolke 0,5 ml i strzykawke — opakowanie po 1 —
10-20

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

STAMARIL PASTEUR
Proszek i1 rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw zo6ttej goraczce (zywa).

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Po odtworzeniu, 1 dawka (0,5 ml) zawiera:

Wirus zolej goraczki' szczep 17 D-204 (zywy, atenuowany) ............. nie mniej niz 1000 jednostek
LDsy’

! wytworzony w zarodkach kurzych wolnych od czynnika chorobotwoérczego
* dawka $miertelna dla 50% badanych zwierzat, okreslona statystycznie.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Proszek: laktoza, sorbitol, L-histydyny chlorowodorek, L-alanina, sodu chlorek, potasu chlorek,
disodu fosforan, potasu diwodorofosforan, wapnia chlorek, magnezu siarczan.
Rozpuszczalnik: sodu chlorek (0,4%), woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

To opakowanie zawiera 1 fiolke po jednej dawce + 1 ampultko-strzykawke
To opakowanie zawiera 10 fiolek po jednej dawce + 10 amputko-strzykawek
To opakowanie zawiera 20 fiolek po jednej dawce + 20 amputko-strzykawek

5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Podawac¢ podskornie lub domigsniowo
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI DOTYCZY
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznoS$ci

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce. Nie zamraza¢. Fiolke przechowywaé w pudetku w celu ochrony przed
Swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Aventis Pasteur S.A.
2, avenue Pont Pasteur
F-69007 Lyon, Francja

12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/6610

13. NUMER SERII

Nr serii

14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

STAMARIL PASTEUR - Tekturowe pudelko na fiolke 0,5 ml i strzykawke bez igly, z 1 osobna
igla — opakowanie po 1 — 10

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

STAMARIL PASTEUR
Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw zbltej goraczee (zywa).

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Po odtworzeniu, 1 dawka (0,5 ml) zawiera:

Wirus zolej goraczki' szczep 17 D-204 (zywy, atenuowany) ............. nie mniej niz 1000 jednostek
LDsy’

" wytworzony w zarodkach kurzych wolnych od czynnika chorobotwérczego
* dawka $miertelna dla 50% badanych zwierzat, okreslona statystycznie.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Proszek: laktoza, sorbitol, L-histydyny chlorowodorek, L-alanina, sodu chlorek, potasu chlorek,
disodu fosforan, potasu diwodorofosforan, wapnia chlorek, magnezu siarczan.
Rozpuszezalnik: sodu chlorek (0,4%), woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.
To opakowanie zawiera 1 fiolke po 1 dawce + 1 amputko-strzykawke z 1 osobna igla
To opakowanie zawiera 10 fiolek po 1 dawce + 10 amputko-strzykawek z 10 osobnymi igtami

5.  SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Podawac¢ podskornie lub domigsniowo
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niedost¢gpnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznoS$ci

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce. Nie zamrazac. Fiolke przechowywaé w pudetku w celu ochrony przed
Swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Aventis Pasteur S.A.
2, avenue Pont Pasteur
F-69007 Lyon, Francja

12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/6610

13. NUMER SERII

Nr serii

14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

STAMARIL PASTEUR - Tekturowe pudelko na fiolke 0,5 ml i strzykawke bez igly, z 2
osobnymi iglami — opakowanie po 1 — 10

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

STAMARIL PASTEUR
Proszek i1 rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw zo6ttej goraczce (zywa).

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Po odtworzeniu, 1 dawka (0,5 ml) zawiera:

Wirus zolej goraczki' szczep 17 D-204 (zywy, atenuowany) ............. nie mniej niz 1000 jednostek
LDsy’

! wytworzony w zarodkach kurzych wolnych od czynnika chorobotwoérczego
? dawka $miertelna dla 50% badanych zwierzat, okreslona statystycznie.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Proszek: laktoza, sorbitol, L-histydyny chlorowodorek, L-alanina, sodu chlorek, potasu chlorek,
disodu fosforan, potasu diwodorofosforan, wapnia chlorek, magnezu siarczan.
Rozpuszczalnik: sodu chlorek (0,4%), woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
To opakowanie zawiera 1 fiolke po jednej dawce + 1 amputko-strzykawke z 2 osobnymi igtami
To opakowanie zawiera 10 fiolek po jednej dawce + 10 amputko-strzykawek z 20 osobnymi igtami

5. SPOSOB I DROGA (DROGI ) PODANIA

Podawac¢ podskornie lub domigsniowo
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznoS$ci

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce. Nie zamrazac. Fiolke przechowywaé w pudetku w celu ochrony przed
Swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Aventis Pasteur S.A.
2, avenue Pont Pasteur
F-69007 Lyon, Francja

12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/6610

13. NUMER SERII

Nr serii

14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

STAMARIL PASTEUR - Tekturowe pudelko na fiolke 0,5 ml i strzykawke bez igly —
opakowanie po 1, 10

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

STAMARIL PASTEUR
Proszek i1 rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw zo6ttej goraczce (zywa).

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Po odtworzeniu, 1 dawka (0,5 ml) zawiera:

Wirus zolej goraczki' szczep 17 D-204 (zywy, atenuowany) ............. nie mniej niz 1000 jednostek
LDsy’

! wytworzony w zarodkach kurzych wolnych od czynnika chorobotwoérczego
? dawka $miertelna dla 50% badanych zwierzat, okreslona statystycznie.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Proszek: laktoza, sorbitol, L-histydyny chlorowodorek, L-alanina, sodu chlorek, potasu chlorek,
disodu fosforan, potasu diwodorofosforan, wapnia chlorek, magnezu siarczan.
Rozpuszczalnik: sodu chlorek (0,4%), woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.
To opakowanie zawiera 1 fiolke po jednej dawce + 1 ampulko-strzykawke bez igly
To opakowanie zawiera 10 fiolek po jednej dawce + 10 amputko-strzykawek bez igly

5. SPOSOB I DROGA (DROGI ) PODANIA

Podawac¢ podskornie lub domigsniowo
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznoS$ci

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce. Nie zamrazac. Fiolke przechowywaé w pudetku w celu ochrony przed
Swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Aventis Pasteur S.A.
2, avenue Pont Pasteur
F-69007 Lyon, Francja

12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/6610

13. NUMER SERII

Nr serii

14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

STAMARIL PASTEUR - Fiolka jednodawkowa

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (DROGI) PODANIA

STAMARIL PASTEUR
Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.
Szczepionka przeciw zottej goraczce (zywa).

| 2. SPOSOB PODAWANIA

Podawa¢ SC lub IM

| 3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznoS$ci

4. NUMER SERII

Nr serii

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JENDOSTEK

1 dawka

6. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Ampulko-strzykawka z rozpuszczalnikiem 4 mg/ml (0,4%)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (DROGI) PODANIA

Rozpuszczalnik dla STAMARIL PASTEUR
Sodu chlorek 0,4% roztwor do wstrzykiwan

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci

4. NUMER SERII

Nr serii

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JENDOSTEK

1 dawka

6. INNE
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN
OPAKOWANIE WIELODAWKOWE

Ten rodzaj opakowania nie dotyczy wszystkich krajow. Oznakowanie opakowan do
uzupelnienia na szczeblu krajowym

44



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

STAMARIL PASTEUR - Tekturowe pudelko na fiolke¢ 5 ml i fiolk¢ — opakowanie po 10 — do
uzupelnienia na szczeblu krajowym

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

STAMARIL PASTEUR
Proszek i1 rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw zo6ttej goraczce (zywa).

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Po odtworzeniu, 1 dawka (0,5 ml) zawiera:

Wirus zolej goraczki' szczep 17 D-204 (zywy, atenuowany) ............. nie mniej niz 1000 jednostek
LDs,’

! wytworzony w zarodkach kurzych wolnych od czynnika chorobotwoérczego
? dawka $miertelna dla 50% badanych zwierzat, okreslona statystycznie.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Proszek: laktoza, sorbitol, L-histydyny chlorowodorek, L-alanina, sodu chlorek, potasu chlorek,
disodu fosforan, potasu diwodorofosforan, wapnia chlorek, magnezu siarczan.
Rozpuszczalnik: sodu chlorek (0,9%), woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
To opakowanie zawiera 10 fiolek wielodawkowych + 10 fiolek

5.  SPOSOBIDROGA (DROGI) PODANIA

Podawac podskoérnie lub domigsniowo
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI DOTYCZY

| 8. TERMIN WAZNOSCI
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Termin waznoS$ci

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce. Nie zamrazac. Fiolke przechowywaé w pudetku w celu ochrony przed
Swiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Aventis Pasteur S.A.
2, avenue Pont Pasteur
F-69007 Lyon, Francja

12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/6610

13. NUMER SERII

Nr serii

14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

STAMARIL PASTEUR - Fiolka wielodawkowa do uzupelnienia na szczeblu krajowym

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (DROGI) PODANIA

STAMARIL PASTEUR
Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan w fiolce
Szczepionka przeciw zottej goraczce (zywa).

| 2. SPOSOB PODAWANIA

Podawac¢ podskornie lub domigsniowo

| 3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznoS$ci

4. NUMER SERII

Nr serii

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JENDOSTEK

10 dawek

6. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka z rozpuszczalnikiem 9 mg/ml (0,9%) do uzupelnienia na szczeblu krajowym

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (DROGI) PODANIA

Rozpuszezalnik do szczepionki STAMARIL PASTEUR
Sodu chlorek 0,9% roztwor do wstrzykiwan

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci

4. NUMER SERII

Nr serii

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JENDOSTEK

10 dawek

6. INNE
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ULOTKA DLA PACJENTA

OPAKOWANIE JEDNODAWKOWE
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

STAMARIL PASTEUR, Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw Zéltej goraczce (zywa).

Nalezy zapoznaé si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem szczepionki.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Szczepionka ta zostata przepisana $cisle okre§lonej osobie i nie nalezy jej przekazywaé innym.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest szczepionka STAMARIL PASTEUR i w jakim celu si¢ ja stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki STAMARIL PASTEUR
Jak stosowac szczepionke¢ STAMARIL PASTEUR

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ szczepionke STAMARIL PASTEUR

Inne informacje

ARG

1. CO TO JEST SZCZEPIONKA STAMARIL PASTEUR I W JAKIM CELU SIE JA
STOSUJE

STAMARIL PASTEUR jest szczepionka przeciw cigzkiej chorobie zakaznej zwanej z01ta goraczka.

Jest podawany we wstrzyknigciach.

Zbta goraczka wystepuje na niektérych obszarach $wiata i jest przenoszona na czlowieka przez

zakazone komary.

Szczepionka STAMARIL PASTEUR jest przeznaczona do stosowania u nastgpujacych osob:

= podrézujacy, przejezdzajacy lub mieszkajacy na obszarze, gdzie wystgpuje zotta goraczka,

= podrézujacy do jakiegokolwiek kraju, w ktérym przy wjezdzie wymagany jest Migedzynarodowy
Certyfikat Szczepien (co moze, lecz nie musi, zaleze¢ od poprzednio odwiedzanych krajow w
czasie tej samej podrozy)

= narazeni na kontakt z materiatem zakaznym, na przyktad personel laboratorium.

W celu uzyskania waznego Migdzynarodowego Certyfikatu Szczepienia przeciw 2zottej goraczce

nalezy wykonaé szczepienie w zatwierdzonym centrum szczepien. Taki certyfikat jest wazny od 10.

dnia po szczepieniu do 10 lat po pierwszej dawce szczepionki. Certyfikaty wydawane po dawkach

przypominajacych (patrz punkt 3 ponizej) sa wazne od razu po szczepieniu.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM SZCZEPIONKI STAMARIL
PASTEUR

Aby upewnic sig, ze szczepionka STAMARIL PASTEUR jest odpowiednia dla pacjenta, wazne jest, aby
poinformowac lekarza lub pielegniarke, jesli ktorykolwiek z ponizszych punktow odnosi si¢ do osoby
przyjmujacej szczepionke. Jesli cokolwiek jest niezrozumiate, nalezy poprosi¢ lekarza lub pielegniarke o
wyjasnienie.

Kiedy nie stosowa¢ szczepionki STAMARIL PASTEUR

Dotyczy 0s6b niezaleznie od wieku:

- Jesli stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na jaja, biatko kurze lub ktérykolwiek ze

sktadnikow szczepionki STAMARIL PASTEUR, lub jesli wystapita cigzka reakcja po
poprzedniej dawce szczepionki przeciw zoltej goraczce.
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- W przypadku stabej odpornosci na zakazenia z réznych powodoéow, takich jak choroba lub
leczenie, ktore moze ostabia¢ uklad odpornosciowy (na przyktad kortykosteroidy lub
chemioterapia)

- Poprzednio wystgpujace choroby grasicy lub usunigcie grasicy z jakiegokolwiek powodu

- Zakazenie wirusem HIV z objawami wywotanymi zakazeniem

- Zakazenie wirusem HIV, bez objawow zakazenia jezeli wyniki badan laboratoryjnych wskazuja
na zaburzenia ukladu odporno$ciowego. Lekarz, na podstawie wynikéw badania krwi,
zdecyduje o podaniu szczepionki STAMARIL PASTEUR.

- W przypadku infekcji z goraczka. Szczepienie powinno by¢ przetozone do czasu wyzdrowienia.

- Nalezy zwroci¢ uwagg, ze szczepionki STAMARIL PASTEUR nie wolno podawaé dzieciom
ponizej 6 miesigcy zycia.

Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznos¢ stosujac szczepionke STAMARIL PASTEUR

- U os6b powyzej 60 lat. Osoby powyzej 60 roku zycia sa bardziej narazone na pewne rodzaje
cigzkich, cho¢ rzadkich reakcji po szczepionkach przeciw zottej goraczce, jak dziatanie na mozg
i nerwy, lub choroba przypominajaca z6tta goraczke z uogdlnionymi objawami dotyczacymi
wigkszos$ci narzadow ciala. Dlatego osobom w wieku powyzej 60 lat podaje si¢ zwykle
szczepionke przeciw zottej goraczce tylko w przypadkach znacznego ryzyka zakazenia

- U niemowlat w wieku od 6 do 9 miesigcy zycia. STAMARIL PASTEUR moze by¢ podany
dzieciom w wieku migdzy 6 a 9 miesiacem zycia tylko w wyjatkowych sytuacjach oraz na
podstawie aktualnych oficjalnych zalecen.

- Zakazenie wirusem HIV bez objawoéw wywolanych zakazeniem. Lekarz na podstawie wynikow
badan laboratoryjnych zdecyduje, czy mozna podaé szczepionk¢ STAMARIL PASTEUR.

- W przypadku dziecka zakazonego wirusem HIV (AIDS) lekarz moze przeprowadzi¢ dodatkowe
badania oraz specjalistyczne konsultacje przed podjeciem decyzji, czy dziecko moze otrzymac
STAMARIL PASTEUR.

- U o0s6b z zaburzeniami krzepnigcia (takimi jak hemofilia lub mata liczba ptytek krwi) lub
przyjmujacych jakiekolwiek leki hamujace normalne krzepnigcie krwi. W tych przypadkach
szczepionk¢ STAMARIL PASTEUR nalezy poda¢ podskornie a nie domig$niowo (patrz punkt
3).

Stosowanie szczepionki z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sa bez recepty.

W przypadku otrzymywania niedawno lekéw, ktore mogty ostabi¢ uktad odpornosciowy, szczepienie
przeciw zo6ltej goraczce powinno by¢ przetozone do czasu, kiedy wyniki badan laboratoryjnych
wykaza normalizacj¢ funkcjonowania uktadu odpornos$ciowego. Lekarz prowadzacy poinformuje o
terminie bezpiecznego szczepienia.

STAMARIL PASTEUR mozna poda¢ w tym samym czasie, co szczepionke przeciw odrze,
szczepionki przeciw durowi brzusznemu (zawierajace polisacharyd otoczkowy Vi) i (lub) przeciw
zapaleniu watroby typu A.

Cigza i karmienie piersia

Szczepionki STAMARIL PASTEUR zwykle nie podaje si¢ kobietom w ciazy, podejrzewajacym ze sa
w ciazy lub karmiacym piersia, chyba ze nie mozna tego uniknac.

Lekarz lub pielggniarka decyduje o koniecznosci szczepienia w czasie cigzy lub karmienia piersia.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sig lekarza lub farmacuty.
Wazne informacje o niektérych skladnikach szczepionki STAMARIL PASTEUR

STAMARIL PASTEUR zawiera niewielka ilo$¢ sorbitolu. Szczepionki nie nalezy podawa¢ osobom
z nietolerancja fruktozy.

3. JAK STOSOWAC SZCZEPIONKE STAMARIL PASTEUR
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Pierwsza dawka szczepionki przeciw zoltej goraczce

Szczepionk¢ STAMARIL PASTEUR nalezy poda¢ przynajmniej 10 dni przed jakimkolwiek
narazeniem na zakazenie, poniewaz szczepionka moze nie zapewni¢ odpowiedniej ochrony przed
uplywem 10 dni.

Dorostym (w tym osobom w podesztym wieku) oraz dzieciom powyzej 6 miesigcy zycia nalezy
podawac pojedyncza dawke 0,5 mililitra.

Dawki przypominajace

W przypadku utrzymywania si¢ narazenia na zakazenie zota goraczka (np. kontynuowanie podrozy
lub zamieszkiwanie na obszarze gdzie mozna zachorowaé na z6lta goraczke, mozliwo$¢ zakazenia w
pracy), zalecane sa dawki przypominajace 0,5 mililitra szczepionki co 10 lat.

Zazwyczaj szczepionke¢ STAMARIL PASTEUR nalezy podawaé podskorne.

Mozna ja takze podac jako wstrzyknigcie domig$niowe, jezeli sa takie oficjalne zalecenia dla danego
obszaru zamieszkania.

Lekarz lub pielggniarka nie dopuszcza, aby STAMARIL PASTEUR zostal podany do naczynia
krwionos$nego.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, STAMARIL PASTEUR moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystgpuja.

Najczegsciej wystgpujacymi dziataniami niepozadanymi (wigcej niz u 1 na 10 zaszczepionych osob
dorostych) obserwowanymi podczas badan klinicznych, byly dolegliwosci wokdot miejsca
wstrzyknigcia (takie jak zaczerwienienie, siniak, bol lub dyskomfort, obrzek lub powstanie twardego
guzka), oraz béle glowy.

Inne dziatania niepozadane, ktdre wystapily u wigcej niz jednej na sto zaszczepionych osdb podczas
badania klinicznego, to nudnos$ci lub wymioty, biegunka, b6l migéni, goraczka oraz ostabienie.
Dziataniami niepozadanymi, ktore wystapilty u wigcej niz jednej na tysiac osob, byty bole stawoéw oraz
boéle brzucha.

Inne dziatania niepozadane, zglaszane podczas rutynowego stosowania szczepionki STAMARIL

PASTEUR obejmowaty:

- powigkszenie weztdw chtonnych;

- cigzkie reakcje alergiczne, w tym wysypka, swedzenie lub pokrzywka na skorze, opuchnigcie
twarzy, warg, jezyka lub innych okolic ciata, trudnosci z potykaniem lub oddychaniem oraz
utrata przytomnosci;

- objawy dotyczace moézgu 1 nerwow, ktore wystgpowaly w ciagu jednego miesiaca po
szczepieniu 1 czasami konczyty si¢ zgonem. Obejmowaty one wysoka goraczke z bolem glowy i
dezorientacja, ospato$¢, sztywno$¢ karku, zapalenie tkanki moézgu i nerwow. Czasami
obserwowano ataki drgawkowe, utrate zdolnosci ruchu w czgsci lub catym ciele, lub miejscowe
zaburzenia ruchu lub czucia;

- Objawy podobne do zakazenia wirusem zoltej goraczki, ktore pojawiaja si¢ zwykle w ciagu 10
dni po szczepieniu i moga zakonczy¢ si¢ zgonem. Przewaznie zaczynaja si¢ uczuciem
zmeezenia, goraczka, bolem glowy, bolem migsni i czasami niskim ci$nieniem krwi. Pdzniej
moga wystapi¢ cigzkie zaburzenia migsni i watroby, spadek liczby niektorych krwinek
prowadzacy do nietypowych siniakoéw, krwawien i1 zwigkszonego ryzyka zakazen, oraz
zaburzenia czynnosci nerek i ptuc.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza.
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5. JAK PRZECHOWYWAC SZCZEPIONKE STAMARIL PASTEUR

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie stosowa¢ szczepionki STAMARIL PASTEUR po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na
etykiecie lub pudetku. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.
Fiolke i strzykawke przechowywaé w pudetku w celu ochrony przed $wiatlem.
Uzy¢ natychmiast po odtworzeniu.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronic
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera szczepionka STAMARIL PASTEUR

Substancja czynna szczepionki jest wirus zoltej goraczki szczepu 17 D-204 (namnozony na jajach
kurzych), zywy, lecz ostabiony tak, ze nie powoduje zo6ttej goraczki u zdrowych osob. Kazda dawka
(pot mililitra) zawiera nie mniej niz 1000 jednostek LDs, wirusa (jednostki aktywno$ci wirusa
oznaczone na zwierze¢tach).

Inne sktadniki szczepionki

Proszek: laktoza, sorbitol, L-histydyny chlorowodorek, L-alanina, sodu chlorek, potasu chlorek,
disodu fosforan, potasu diwodorofosforan, wapnia chlorek, magnezu siarczan.

Rozpuszezalnik: sodu chlorek i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada szczepionka STAMARIL PASTEUR i co zawiera opakowanie

Szczepionka jest proszkiem do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan, w fiolce zawierajacej jedna
dawke. Przed podaniem proszek koloru bezowego do pomaranczowo-bezowego nalezy zmieszaé z
rozpuszczalnikiem, chlorkiem sodu, znajdujacym si¢ w strzykawce, otrzymujac zawiesing koloru
bezowego do ro6zowo-bezowego.

Szczepionka STAMARIL PASTEUR jest dostgpna w opakowaniach po 1, 10 i 20 szt., z igtami lub
bez igiet. Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Aventis Pasteur S.A.

2, avenue Pont Pasteur
F-69007 Lyon, Francja

Wytwérca
Sanofi Pasteur SA —
2 avenue Pont Pasteur 69007 — Lyon — Francja

<Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:>

<{Austria}> <{STAMARIL}>

<{Belgia}> <{STAMARIL PASTEUR}>
<{Czechy}> <{STAMARIL PASTEUR}>
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<{Dania}> <{STAMARIL}>

<{Estonia}> <{STAMARIL}>
<{Finlandia}> <{STAMARIL}>
<{Francja}> <{STAMARIL}>

<{Niemcy> <{STAMARIL}>

<{Wegry}> <{STAMARIL PASTEUR}>
<{Irlandia}> <{STAMARIL }>

<{Wilochy}> <{STAMARIL PASTEUR}>
<{Lotwa}> <{STAMARIL PASTEUR}>
<{Litwa}> <{STAMARIL PASTEUR}>
<{Luksemburg}> <{STAMARIL PASTEUR}>
<{Portugalia}> <{STAMARIL}>
<{Stowacja}> <{STAMARIL}>
<{Hiszpania}> <{STAMARIL PASTEUR}>
<{Szwecja}> <{STAMARIL}>
<{Holandia}> <{STAMARIL PASTEUR}>
<{Wielka Brytania}> <{STAMARIL}>
<{Islandia}> <{STAMARIL}>
<{Norwegia}> <{STAMARIL }>

Data zatwierdzenia ulotki {MM/YYYY}.
<[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym|[>

<Szczegbétowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej {Nazwa Panstwa
Cztonkowskiego/Agencji}>
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ULOTKA DLA PACJENTA
OPAKOWANIE WIELODAWKOWE

Ten rodzaj opakowania nie dotyczy wszystkich krajow. Ulotka dla pacjenta do uzupelnienia na
szczeblu krajowym
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

STAMARIL PASTEUR, Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw Zéltej goraczce (zywa).

Nalezy zapoznaé si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem szczepionki.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Szczepionka ta zostata przepisana $cisle okre§lonej osobie i nie nalezy jej przekazywaé innym.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest szczepionka STAMARIL PASTEUR i w jakim celu si¢ ja stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki STAMARIL PASTEUR
Jak stosowac szczepionke¢ STAMARIL PASTEUR

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ szczepionke STAMARIL PASTEUR

Inne informacje

AU S

1. CO TO JEST SZCZEPIONKA STAMARIL PASTEUR I W JAKIM CELU SIE JA
STOSUJE

STAMARIL PASTEUR jest szczepionka przeciw cigzkiej chorobie zakaznej zwanej z01ta goraczka.

Jest podawany we wstrzyknigciach.

Zbta goraczka wystepuje na niektérych obszarach $wiata i jest przenoszona na czlowieka przez

zakazone komary.

Szczepionka STAMARIL PASTEUR jest przeznaczona do stosowania u nastgpujacych osob:

= podrézujacy, przejezdzajacy lub mieszkajacy na obszarze, gdzie wystgpuje zotta goraczka,

= podrézujacy do jakiegokolwiek kraju, w ktérym przy wjezdzie wymagany jest Migedzynarodowy
Certyfikat Szczepien (co moze, lecz nie musi, zaleze¢ od poprzednio odwiedzanych krajow w
czasie tej samej podrozy)

= narazeni na kontakt z materiatem zakaznym, na przyktad personel laboratorium.

W celu uzyskania waznego Migdzynarodowego Certyfikatu Szczepienia przeciw 2zottej goraczce

nalezy wykonaé szczepienie w zatwierdzonym centrum szczepien. Taki certyfikat jest wazny od 10.

dnia po szczepieniu do 10 lat po pierwszej dawce szczepionki. Certyfikaty wydawane po dawkach

przypominajacych (patrz punkt 3 ponizej) sa wazne od razu po szczepieniu.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM SZCZEPIONKI STAMARIL
PASTEUR

Aby upewni¢ si¢, ze szczepionka STAMARIL PASTEUR jest odpowiednia dla pacjenta, wazne jest, aby
poinformowac lekarza lub pielegniarke, jesli ktorykolwiek z ponizszych punktéw odnosi si¢ do osoby
przyjmujacej szczepionke. Jesli cokolwiek jest niezrozumiate, nalezy poprosi¢ lekarza lub pielggniarke o
wyjasnienie.

Kiedy nie stosowa¢é szczepionki STAMARIL PASTEUR

Dotyczy o0sob niezaleznie od wieku:

- Jesli stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na jaja, biatko kurze lub ktorykolwiek ze

sktadnikow szczepionki STAMARIL PASTEUR, lub jesli wystapila cigzka reakcja po
poprzedniej dawce szczepionki przeciw zoltej goraczce.
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- W przypadku stabej odpornosci na zakazenia z réznych powodoéow, takich jak choroba lub
leczenie, ktore moze ostabia¢ uklad odpornosciowy (na przyktad kortykosteroidy lub
chemioterapia)

- Poprzednio wystgpujace choroby grasicy lub usunigcie grasicy z jakiegokolwiek powodu

- Zakazenie wirusem HIV z objawami wywotanymi zakazeniem

- Zakazenie wirusem HIV, bez objawow zakazenia jezeli wyniki badan laboratoryjnych wskazuja
na zaburzenia ukladu odporno$ciowego. Lekarz, na podstawie wynikéw badania krwi,
zdecyduje o podaniu szczepionki STAMARIL PASTEUR.

- W przypadku infekcji z goraczka. Szczepienie powinno by¢ przetozone do czasu wyzdrowienia.

- Nalezy zwroci¢ uwagg, ze szczepionki STAMARIL PASTEUR nie wolno podawaé dzieciom
ponizej 6 miesigcy zycia.

Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznos¢ stosujac szczepionke STAMARIL PASTEUR

- U os6b powyzej 60 lat. Osoby powyzej 60 roku zycia sa bardziej narazone na pewne rodzaje
cigzkich, cho¢ rzadkich reakcji po szczepionkach przeciw zottej goraczce, jak dziatanie na mozg
i nerwy, lub choroba przypominajaca z6tta goraczke z uogdlnionymi objawami dotyczacymi
wigkszos$ci narzadow ciala. Dlatego osobom w wieku powyzej 60 lat podaje si¢ zwykle
szczepionke przeciw zottej goraczce tylko w przypadkach znacznego ryzyka zakazenia

- U niemowlat w wieku od 6 do 9 miesigcy zycia. STAMARIL PASTEUR moze by¢ podany
dzieciom w wieku migdzy 6 a 9 miesiacem zycia tylko w wyjatkowych sytuacjach oraz na
podstawie aktualnych oficjalnych zalecen.

- Zakazenie wirusem HIV bez objawoéw wywolanych zakazeniem. Lekarz na podstawie wynikow
badan laboratoryjnych zdecyduje, czy mozna podaé szczepionk¢ STAMARIL PASTEUR.

- W przypadku dziecka zakazonego wirusem HIV (AIDS) lekarz moze przeprowadzi¢ dodatkowe
badania oraz specjalistyczne konsultacje przed podjeciem decyzji, czy dziecko moze otrzymac
STAMARIL PASTEUR.

- U o0s6b z zaburzeniami krzepnigcia (takimi jak hemofilia lub mata liczba ptytek krwi) lub
przyjmujacych jakiekolwiek leki hamujace normalne krzepnigcie krwi. W tych przypadkach
szczepionk¢ STAMARIL PASTEUR nalezy poda¢ podskornie a nie domig$niowo (patrz punkt
3).

Stosowanie szczepionki z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sa bez recepty.

W przypadku otrzymywania niedawno lekéw, ktore mogty ostabi¢ uktad odpornosciowy, szczepienie
przeciw zobltej goraczce powinno by¢ przetozone do czasu, kiedy wyniki badan laboratoryjnych
wykaza normalizacj¢ funkcjonowania uktadu odpornos$ciowego. Lekarz prowadzacy poinformuje o
terminie bezpiecznego szczepienia.

STAMARIL PASTEUR mozna poda¢ w tym samym czasie, co szczepionke przeciw odrze,
szczepionki przeciw durowi brzusznemu (zawierajace polisacharyd otoczkowy Vi) i (lub) przeciw
zapaleniu watroby typu A.

Cigza i karmienie piersia

Szczepionki STAMARIL PASTEUR zwykle nie podaje si¢ kobietom w ciazy, podejrzewajacym ze sa
w ciazy lub karmiacym piersia, chyba ze nie mozna tego uniknac.

Lekarz lub pielggniarka decyduje o koniecznosci szczepienia w czasie cigzy lub karmienia piersia.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sig lekarza lub farmacuty.
Wazne informacje o niektérych skladnikach szczepionki STAMARIL PASTEUR

STAMARIL PASTEUR zawiera niewielka ilo$¢ sorbitolu. Szczepionki nie nalezy podawaé osobom
z nietolerancja fruktozy.

3. JAK STOSOWAC SZCZEPIONKE STAMARIL PASTEUR
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Pierwsza dawka szczepionki przeciw zoltej goraczce

Szczepionke STAMARIL PASTEUR nalezy poda¢ przynajmniej 10 dni przed jakimkolwiek
narazeniem na zakazenie, poniewaz szczepionka moze nie zapewni¢ odpowiedniej ochrony przed
uptywem 10 dni.

Dorostym (w tym osobom w podesztym wieku) oraz dzieciom powyzej 6 miesigcy zycia nalezy
podawac¢ pojedyncza dawke 0,5 mililitra.

Dawki przypominajace

W przypadku utrzymywania si¢ narazenia na zakazenie z6tta goraczka (np. kontynuowanie podrozy
lub zamieszkiwanie na obszarze gdzie mozna zachorowac na zo6tta goraczke, mozliwos$é zakazenia w
pracy), zalecane sa dawki przypominajace 0,5 mililitra szczepionki co 10 lat.

Zazwyczaj szczepionk¢ STAMARIL PASTEUR nalezy podawa¢ podskorne.

Mozna ja takze podac jako wstrzyknigcie domigsniowe, jezeli sa takie oficjalne zalecenia dla danego
obszaru zamieszkania.

Lekarz lub pielegniarka nie dopuszcza, aby STAMARIL PASTEUR zostal podany do naczynia
krwiono$nego.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, STAMARIL PASTEUR moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystgpuja.

Najczgsciej wystgpujacymi dziataniami niepozadanymi (wigcej niz u 1 na 10 zaszczepionych osob
dorostych) obserwowanymi podczas badan klinicznych, byly dolegliwosci wokdét miejsca
wstrzyknigcia (takie jak zaczerwienienie, siniak, bol lub dyskomfort, obrzek lub powstanie twardego
guzka), oraz bole glowy.

Inne dziatania niepozadane, ktore wystapity u wigcej niz jednej na sto zaszczepionych osob podczas
badania klinicznego, to nudnosci lub wymioty, biegunka, b6l migéni, goraczka oraz ostabienie.
Dziataniami niepozadanymi, ktore wystapily u wigcej niz jednej na tysiac osob, byly bole stawow oraz
bole brzucha.

Inne dziatania niepozadane, zglaszane podczas rutynowego stosowania szczepionki STAMARIL

PASTEUR obejmowaty:

- powigkszenie weztdw chtonnych;

- cigzkie reakcje alergiczne, w tym wysypka, swedzenie lub pokrzywka na skorze, opuchnigcie
twarzy, warg, jezyka lub innych okolic ciata, trudnosci z potykaniem lub oddychaniem oraz
utrata przytomnosci;

- objawy dotyczace moézgu 1 nerwow, ktore wystgpowaly w ciagu jednego miesiaca po
szczepieniu 1 czasami konczyty si¢ zgonem. Obejmowaty one wysoka goraczke z bolem glowy i
dezorientacja, ospato$¢, sztywnos¢ karku, zapalenie tkanki mozgu i nerwow. Czasami
obserwowano ataki drgawkowe, utrat¢ zdolnosci ruchu w czgsci lub catym ciele, lub miejscowe
zaburzenia ruchu lub czucia;

- Objawy podobne do zakazenia wirusem zoltej goraczki, ktore pojawiaja si¢ zwykle w ciagu 10
dni po szczepieniu i moga zakonczy¢ si¢ zgonem. Przewaznie zaczynaja si¢ uczuciem
zmecezenia, goraczka, bolem glowy, bolem migsni i czasami niskim ci$nieniem krwi. Pdzniej
moga wystapi¢ cigzkie zaburzenia migéni i watroby, spadek liczby niektorych krwinek
prowadzacy do nietypowych siniakoéw, krwawien i zwigkszonego ryzyka zakazen, oraz
zaburzenia czynnosci nerek i ptuc.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza.
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5. JAK PRZECHOWYWAC SZCZEPIONKE STAMARIL PASTEUR

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie stosowa¢ szczepionki STAMARIL PASTEUR po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na
etykiecie lub pudetku. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.
Fiolki z proszkiem i rozpuszczalnikiem przechowywaé¢ w pudetku w celu ochrony przed swiatlem.
Po odtworzeniu produkt musi by¢ uzyty w ciagu 6 godzin.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronic
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera szczepionka STAMARIL PASTEUR

Substancja czynna szczepionki jest wirus zoltej goraczki szczepu 17 D-204 (namnozony na jajach
kurzych), zywy, lecz ostabiony tak, ze nie powoduje zo6ttej goraczki u zdrowych osob. Kazda dawka
(pot mililitra) zawiera nie mniej niz 1000 jednostek LDs, wirusa (jednostki aktywno$ci wirusa
oznaczone na zwierze¢tach).

Inne sktadniki szczepionki

Proszek: laktoza, sorbitol, L-histydyny chlorowodorek, L-alanina, sodu chlorek, potasu chlorek,
disodu fosforan, potasu diwodorofosforan, wapnia chlorek, magnezu siarczan.

Rozpuszezalnik: sodu chlorek i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada szczepionka STAMARIL PASTEUR i co zawiera opakowanie

Szczepionka jest proszkiem do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan w fiolce zawierajacej 10
dawek. Przed podaniem proszek koloru bezowego do pomaranczowo-bezowego nalezy zmieszaé z
rozpuszczalnikiem zawierajacym chlorek sodu, znajdujacym si¢ w fiolce, otrzymujac zawiesing koloru
bezowego do ré6zowo-bezowego.

Szczepionka STAMARIL PASTEUR jest dostepna w opakowaniu po 10 szt..
Podmiot odpowiedzialny

Aventis Pasteur S.A.
2, avenue Pont Pasteur
F-69007 Lyon, Francja

Wytwoérca
Sanofi Pasteur SA —
2 avenue Pont Pasteur 69007 — Lyon — Francja

<Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:>

<{Austria}> <{STAMARIL}>
<{Belgia}> <{STAMARIL PASTEUR}>
<{Czechy}> <{STAMARIL PASTEUR }>
<{Dania}> <{STAMARIL}>
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<{Estonia}> <{STAMARIL}>
<{Finlandia}> <{STAMARIL}>
<{Francja}> <{STAMARIL}>

<{Niemcy> <{STAMARIL}>

<{Wegry}> <{STAMARIL PASTEUR}>
<{Irlandia}> <{STAMARIL }>

<{Wilochy}> <{STAMARIL PASTEUR}>
<{Lotwa}> <{STAMARIL PASTEUR}>
<{Litwa}> <{STAMARIL PASTEUR}>
<{Luksemburg}> <{STAMARIL PASTEUR }>
<{Portugalia}> <{STAMARIL}>
<{Stowacja}> <{STAMARIL}>
<{Hiszpania}> <{STAMARIL PASTEUR}>
<{Szwecja}> <{STAMARIL}>
<{Holandia}> <{STAMARIL PASTEUR}>
<{Wielka Brytania}> <{STAMARIL}>
<{Islandia}> <{STAMARIL}>
<{Norwegia}> <{STAMARIL }>

Data zatwierdzenia ulotki {MM/YYYY}.
<[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym|[>

<Szczegbétowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej {Nazwa Panstwa
Cztonkowskiego/Agencji}>
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