BILAGA |

FORTECKNING OVER LAKEMEDLETSNAMN, LAKEMEDEL SFORMER, STYRKOR,
ADMINISTRERINGSSATT AV LAKEMEDLEN SAMT INNEHAVARE AV
GODKANNANDE FOR FORSALJNING | MEDLEMSSTATERNA



M edlemsstat

Innehavar e av godkannande for Namn

Osterrike

Belgien

Tjeckien

Danmark

Estland

Finland

Frankrike

forsdlining
Sanofi Pasteur MSD SNC

8, rue Jonas Salk, 69007 Lyon, Frankrike
Tel: 33 437284000

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

Fax: 32 27268584
Aventis Pasteur SA

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

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

Fax: 32 27268584
Aventis Pasteur SA

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

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

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

69007 Lyon, Frankrike
Tel: 33 437284000

Fax: 33 437284400

Stamaril

Stamaril Pasteur

Stamaril Pasteur

Stamaril

Stamaril

Stamaril

Stamaril

Styrka

Inte farre dn 1000 LD50
enheter

Inte farre dn 1000 LD50
enheter

Inte farre 4n 1000 LD50
enheter

Inte farre dn 1000 LD50
enheter

Inte farre 4n 1000 LD50
enheter

Inte farre dn 1000 LD50
enheter

Inte farre 4n 1000 LD50
enheter

L akemedelsform

Pulver och 16sning for
injektionsvétska, suspension

Pulver och 16sning for
injektionsvétska, suspension

Pulver och 16sning for
injektionsvétska, suspension

Pulver och 16sning for
injektionsvitska, suspension

Pulver och 16sning for
injektionsvétska, suspension

Pulver och 16sning for
injektionsvétska, suspension

Pulver och 16sning for
injektionsvétska, suspension

Administreringssatt

Subkutan anvéndning
(rekommenderas) eller
intramuskular anvandning

Subkutan anvéndning
(rekommenderas) eller
intramuskular anvindning

Subkutan anvéndning
(rekommenderas) eller
intramuskuldr anvéndning

Subkutan anvindning
(rekommenderas) eller
intramuskuldr anvéndning

Subkutan anvindning
(rekommenderas) eller
intramuskuldr anvéndning

Subkutan anvéndning
(rekommenderas) eller
intramuskular anvindning

Subkutan anvéndning
(rekommenderas) eller
intramuskuldr anvéndning



Tyskland

Ungern

Irland

Italien

Lettland

Litauen

Luxemburg

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

Fax: 49 622459433
Aventis Pasteur SA

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

Fax: 33 437377737
Sanofi Pasteur MSD Ltd

Belgard Road, Tallaght, Dublin 24,

Irland

Tel: 35 314041688

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

69007 LYON - Frankrike
Tel: 33 437284000

Fax: 33 437284400
Aventis Pasteur SA

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

Fax: 33 437377737
Aventis Pasteur SA

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

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

Fax: 32 27268584

Stamaril

Stamaril Pasteur

Stamaril

Stamaril Pasteur

Stamaril Pasteur

Stamaril Pasteur

Stamaril Pasteur

Inte farre 4n 1000 LD50
enheter

Inte farre dn 1000 LD50
enheter

Inte farre 4n 1000 LD50
enheter

Inte farre dn 1000 LD50
enheter

Inte farre 4n 1000 LD50
enheter

Inte farre dn 1000 LD50
enheter

Inte farre 4n 1000 LD50
enheter

Pulver och 16sning for
injektionsvétska, suspension

Pulver och 16sning for
injektionsvétska, suspension

Pulver och 16sning for
injektionsvétska, suspension

Pulver och 16sning for
injektionsvitska, suspension

Pulver och 16sning for
injektionsvétska, suspension

Pulver och 16sning for
injektionsvétska, suspension

Pulver och 16sning for
injektionsvétska, suspension

Subkutan anvindning
(rekommenderas) eller
intramuskuldr anvéndning

Subkutan anvéndning
(rekommenderas) eller
intramuskular anvandning

Subkutan anvéndning
(rekommenderas) eller
intramuskuldr anvéndning

Subkutan anvindning
(rekommenderas) eller
intramuskuldr anvéndning

Subkutan anvindning
(rekommenderas) eller
intramuskuldr anvéndning

Subkutan anvéndning
(rekommenderas) eller
intramuskular anvindning

Subkutan anvéndning
(rekommenderas) eller
intramuskuldr anvéndning



Polen

Portugal

Slovakien

Spanien

Sverige

Nederldnderna

Storbritannien

Aventis Pasteur SA

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

Fax: 33 437377737

Sanofi Pasteur MSD SNC

8, rue Jonas Salk

69007 Lyon, Frankrike

Tel: 33 437284000

Fax: 33 437284400

Aventis Pasteur SA

2, avenue Pont Pasteur
69007 Lyon, Frankrike

Tel: 33 437370100

Fax: 33 437377737

Sanofi Pasteur MSD SA
Edificio Cuzco IV, Paseo de la
Castellana, 141

28046 Madrid, Spanien

Tel: 34 913717800

Fax: 34 913717888

Sanofi Pasteur MSD SA
Avenue Jules Bordet 13
1140 Brussels, Belgien

Tel: 32 27269584

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

Tel: 3227269584

Fax: 32 27268584

Sanofi Pasteur MSD Limited
Mallards Reach, Bridge Road,
Maidenhead

Berkshire SL6 1QP, Storbritannien
Tel: 44 1628785291

Fax: 44 1628588166

Stamaril Pasteur

Stamaril

Stamaril

Stamaril Pasteur

Stamaril

Stamaril Pasteur

Stamaril

Inte farre 4n 1000 LD50
enheter

Inte farre dn 1000 LD50
enheter

Inte farre 4n 1000 LD50
enheter

Inte farre dn 1000 LD50
enheter

Inte farre dn 1000 LD50
enheter

Inte farre 4n 1000 LD50
enheter

Inte farre dn 1000 LD50
enheter

Pulver och 16sning for
injektionsvétska, suspension

Pulver och 16sning for
injektionsvétska, suspension

Pulver och 16sning for
injektionsvétska, suspension

Pulver och 16sning for
injektionsvitska, suspension

Pulver och 16sning for
injektionsvétska, suspension

Pulver och 16sning for
injektionsvétska, suspension

Pulver och 16sning for
injektionsvitska, suspension

Subkutan anvindning
(rekommenderas) eller
intramuskuldr anvéndning

Subkutan anvéndning
(rekommenderas) eller
intramuskular anvandning

Subkutan anvéndning
(rekommenderas) eller
intramuskuldr anvéndning

Subkutan anvindning
(rekommenderas) eller
intramuskuldr anvéndning

Subkutan anvéndning
(rekommenderas) eller
intramuskular anvindning

Subkutan anvéndning
(rekommenderas) eller
intramuskuldr anvindning

Subkutan anvindning
(rekommenderas) eller
intramuskuldr anvéndning



Island

Norge

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

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

Fax: 32 27268584

Stamaril

Stamaril

> 1000 mus LD50 enheter

> 1000 mus LD50 enheter

Pulver och 16sning for
injektionsvétska, suspension

Pulver och 16sning for
injektionsvétska, suspension

Intramuskulér anvindning eller
subkutan anvéndning

Intramuskular anvandning eller
subkutan anvéndning



BILAGA 11

EMEA:SVETENSKAPLIGA SLUTSATSER OCH SKAL TILL ANDRING AV
PRODUKTRESUMEER, MARKNING OCH BIPACK SEDEL



VETENSKAPLIGA SLUTSATSER

OVERGRIPANDE SAMMANFATTNING AV DEN VETENSKAPLIGA UTVARDERINGEN
AV STAMARIL MED SYNONYMER

Pé rund av att STAMARIL med synonymer, pulver och 16sning for injektionsvitska inte har samma
produktresumé (SPC) i Europeiska unionens olika medlemsstater, till f6ljd av divergerande nationella
beslut, har det blivit nddvindigt med en harmonisering av produktresuméerna for STAMARIL med
synonymer. Aven om de flesta avsnitten i produktresumén péaverkas har innehavaren av godkéinnande
for forsédljning identifierat tva fragor som péverkar flera avsnitt i SPC och som é&r viktiga for att
anviandningen av vaccinet ska bli optimal, ndmligen f6ljande:

1. Inkonsekventa rekommendationer for anvindning pa barn

e  Avsnitt 4.1 Terapeutiska indikationer: Indicerat for barn fran 6 méanader till 1 ars dlder beroende
pa land

e Avsnitt 4.3 Kontraindikationer: Ar kontraindicerat hos barn under 4 manader, under 9 manader
eller under 1 ars alder.

e Avsnitt 4.4 Varningar och forsiktighet Motsvarar 4.3, varningar for barn mellan 6-9 manader
eller for barn yngre &n 9 manader.

2. Olika uppgifter om viscerotropisk sjukdom och dértill hérande riskfaktorer i avsnitt 4.4
Varningar och forsiktighet och 4.8 Biverkningar:

e  Ordalydelsen i varningarna for dldre personer skiljer sig &t i olika ldnder.
e  Varningar mot vaccination av personer med asymtomatisk HI'V-infektion.
e  Varningar mot vaccination pa personer med tymussjukdom.

3. Ytterligare avvikelser mellan medlemsstaterna finns 1 avsnitt 4.2 Dosering och
administreringssatt, 4.5 Interaktioner med andra likemedel och Ovriga interaktioner, 4.6
Graviditet och amning samt 6.2 Inkompatibiliteter

Pé samtliga innehavares av godkénnande for forsiljning vignar (se bilaga I till yttrandet) har Sanofi
Pasteur MSD ansokt om harmonisering i enlighet med artikel 30 i direktiv 2001/83/EC, i dess senaste
lydelse, av deras lidkemedel STAMARIL med synonymer. Lakemedelsformen (pulver och 16sning for
injektionsvitska) och styrkan (varje 0,5 ml dos innehéller levande gula febern-virus i minst 1000
LD50-enheter) dr desamma for alla lander. Eftersom STAMARIL sedan 2003 saluforts i tva olika
presentationer i EU (1 dos och 10 doser). Multidospresentationen &r endast licensierad i Tjeckien,
Frankrike och Lettland. Aven om produkterna i enkeldos- och multidospresentationerna skiljer sig 4t i
frdga om hjalpamnenas mingd i slutprodukten vill sokanden harmonisera produktresuméerna for bada
presentationerna. Innehavaren av godkdnnande for forsiljning skickade in en dossier och ett forslag till
produktresumé den 30 augusti 2005.

1 Rekommendationer vid anvandning pa barn

Mycket lag dlder medfor en 6kad risk for utveckling av neurotrop sjukdom kopplad till gula febern
(YEL-AND). Av 26 inrapporterade fall upptriadde 14 fall hos barn under 4 manaders élder, ett fall hos
ett barn som var 7 manader och ett fall hos en tredring. De 6vriga 9 fallen av YEL-AND utvecklades
hos ungdomar och vuxna. Senaste data fran kampanjer for kontroll av globala epidemier i Brasilien
visar att ca 8 miljoner doser vaccin gavs till barn under 1 ars alder utan att det rapporterats nagra
allvarliga biverkningar som YEL-AND. Hittills har 110 miljoner doser STAMARIL administrerats
under kampanjer for epidemikontroll i Afrika och Sydamerika varav uppskattningsvis 10 % av
doserna anvindes pa barn under 1 ars alder. Inget fall av neurologiska biverkningar rapporterades efter
introduktion av STAMARIL.



Den globala rddgivande gruppen for det utvidgade vaccinationsprogrammet (EPI) rekommenderar att
gula febern-vaccin ges frdn 6 ménaders &lder, men integreras léttare i vaccinationsprogammet om det
ges tillsammans med maésslingsvaccinet vid 9 manaders élder.

Légsta alder for vaccination mot gula febern dr 9 manader. Vaccinet dr kontraindicerat hos barn under
6 manader. For att bibehélla mojligheten att vaccinera barn mellan 6 och 9 ménader i héndelse av en
epidemi har det emellertid skrivits in en forklaring om detta. Produktresuméns avsnitt 4.1, 4.2, 4.3 och
4.4 ar dndrade sé att den liagre aldersgriansen for vaccination med STAMARIL avspeglas.

2. Information om viscerotropisk sukdom och dartill kopplade riskfaktorer i avsnitt 4.4
Varningar och forsiktighet och 4.8 Biverkningar :

e Ordalydelse som beskriver varningar avseende aldre personer.

Hos éldre personer ér gula febern-vacciner forenade med hogre forekomst av signifikanta biverkningar
och med en ldgre forekomst av allmidnna icke allvarliga biverkningar. Den neutraliserande
antikroppsresponsen reduceras inte hos friska, dldre personer.

I produktresumén finns en varning for anvdndande av gula febern-vaccin hos personer som ar 60 ar
och dldre. Dessutom star det klart och tydligt i denna varning att fordelarna och riskerna med gula
febern-vaccination bor avvigas noga innan man dvervager att anvinda vaccinet.

e Varningar mot vaccination av personer med asymtomatisk HIV-infektion.

Med utgéngspunkt i tillgdngliga data frén kliniska provningar av sidker administrering av levande
forsvagade vacciner (t.ex. gula febern-vaccin) pa HIV-smittade personer, kan en allmént accepterad
rekommendation inte goras. Vidare &ar forslaget om att fokusera pa distinktionen mellan symtomatisk
och asymtomatisk HIV-infektion inarbetat i produktresumén, eftersom det i ménga ldnder saknas
mojlighet till rutinméssig CD4-cellrdkning och eftersom de rekommenderade grinsvérdena for CD4-
celltal avseende indikation for vaccination av vuxna varierar och kan avvika visentligt vid vaccination
av spadbarn och barn. En lokalt faststdlld rekommendation for ett gransvirde for CD4-celltal kan
ytterligare tjina som grundval for att avgéra om vaccination ar indicerad.

e Varningar mot vaccination av personer med tymussjukdom.

Den varning som géller vissa populationer kan bestyrkas mot bakgrund av den nedsatta immunrespons
och ddrmed det tvivelaktiga skydd som kan uppnds vid vaccination av personer med nedsatt
immunrespons till foljd av medfodd eller forvarvad dysfunktion eller avsaknad av tymus. CHMP
tillstar att kontraindikationen for personer med tymusdysfunktion eller tymektomi i anamnesen bygger
pa ett litet antal observationer som gjorts vid 6vervakningen efter godkénnande for forséljning av gula
febern-vacciner.

3. Ytterligareavvikelser

e 4.2 Dosering och administreringssétt
Rekommendationen att administrera gula febern-vaccin subkutant eller intramuskuldrt grundar sig pé
den véardstandard som géllde vid tidpunkten for utvecklingen av STAMARIL under tidigt 1980-tal.
Efter en genomgang av publicerade data rekommenderas subkutan administrering for gula febern-

vacciner.

Aven om uppgifterna om intramuskuldr anvindning av STAMARIL ir begrinsade och inga kliniska
studier genomforts for att visa att bada administreringssitten ar jaimforbara tillater de flesta europeiska



medlemsstater bade subkutan och intramuskulér anvidndning pé grundval av vaccinationspraxis. Detta
ar 1 linje med WHO:s rekommendationer.

e 4.2Interaktioner med andralékemedel och dvrigainteraktioner
e 6.2 Inkompatibiliteter

e Samadministrering med andra vacciner

Det foreligger endast begridnsade uppgifter om samtidig administrering av STAMARIL och Vi
polysackarid-, méssling-, HAV och rena meningokock A-+C-polysackarider. Dessa studier visade
emellertid inte att det finns nagra storre problem forknippade med samtidig administrering och det ska
tillstas att samtidig administrering i viss utstrackning har blivit allmén praxis. Detta giller i synnerhet
samtidig administrering av gula febern-vaccin och den forsta dosen misslingsvaccin pa barn runt 9-12
ménader. STAMARIL kan saledes ges samtidigt med vacciner som innehéller tyfoid Vi-
kapselpolysackarid och/eller inaktiverat hepatit A-virus (avsnitt 4.2). STAMARIL kan ges samtidigt
med maésslingsvaccin om detta foljer officiella rekommendationer (avsnitt 4.2).

¢ Blandning av STAMARIL och Vi- eller masslingsvaccin

Aven om denna praxis 4r godkéind i vissa befintliga EU-produktresuméer anser CHMP att dessa data
ar mycket begrinsade. Begransningarna giller studiernas &lder, den population som ingar (i vissa
studier deltog t.ex. endast friska unga vuxna), avsaknad av information om vacciner, tester (assays),
sdkerhet och/eller beaktande av god klinisk sed. Darfor dr utvarderaren obenigen att godta resultaten.
Dessutom finns det ingen anledning att blanda dessa vacciner innan de ges till EU-medborgare och
CHMP finner i WHO:s rekommendationer inget stod for att de ska blandas. Detta dterspeglas i
produktresuméns avsnitt 4.5 och 6.2.

e Administrering tillsammans med immunglobulin (1G)

Interaktionen mellan immunglobulin (IG) och gula febern-vaccin undersdktes pa 160 friska personer i
USA. IG med neutraliserande antikroppstiter pa >640 administrerades 0-7 dagar fére vaccination och i
en kontrollgrupp 28-35 dagar efter vaccination mot gula febern. Serokonversionen var jamforbar i
bada grupperna (82 % mot 83 %) och indikerar att administrering av IG inte paverkar gula febern-
vaccinvirusets replikation. Dessutom innehéller immunglobuliner frén europeiska donatorer ldga eller
inga méngder av neutraliserande antikroppstiter mot gula febern. Darfor &r det inte troligt att IG kan
stora immunresponsen pa gula febern-vaccinet och det dr inte nddvéndigt att skriva in en forklaring
om mdjlig interaktion med IG i avsnitt 4.5.

e 4.6 Graviditet och amning

Det ar sant att data fran ett begrénsat antal exponerade graviditeter inte ger beldgg for att STAMARIL
skulle ha negativt inflytande pé fostrets eller det nyfodda barnets hélsa, men det foreligger inga andra
relevanta uppgifter, varken av epidemiologisk art, fran likemedelsovervakning eller litteraturen. Inga
reproduktionsstudier pa djur har genomforts med STAMARIL. Den potentiella risken fér minniska &r
okdnd. STAMARIL bér inte ges till gravida kvinnor annat dn nir detta dr absolut nddviandigt (till
exempel vid en epidemi) och endast efter noggrann beddmning av potentiella risker och fordelar
(avsnitt 4.6).

Aven om riskerna for dverforing av vaccinvirus via brostmjolk inte generellt kan uteslutas finns for
nirvarande inga rapporter om biverkningar eller dverforing av gula febern-vaccinvirus fran ammande
mddrar till spiddbarn. For att bibehalla mojligheten att vaccinera ammande modrar om det intréffar en
epidemi eller vid resor till hdgriskomraden ar vaccination av ammande mddrar inte ldngre stringt
kontraindicerat men bor om mojligt undvikas. Darfor rekommenderas att ammande modrar endast
vaccineras under vissa sérskilda omstédndigheter som anges i avsnitt 4.6.

e 4.6 Biverkningar



Innehavaren av godkénnande for forséljning har gjort en genomgéng av de sékerhetsdata som erhallits
med den aktuella formuleringen av STAMARIL i samtliga kliniska provningar.

Den kliniska utvecklingen av gula febern-vaccinet har varit ett led i utvecklingen av ett stabiliserat
levande forsvagat gula febern-vaccin, hérlett fran working seed IP/F2 och valideringsprocessen av ny
working seed, PV26. Tillsammans har tio olika kliniska studier genomforts och sékerhetsdata &r
sammanfattade nedan:

Sammanfattning av atta studier, genomfoérda mellan 1983 och 1988 for utvecklingen av ett stabiliserat
levande for svagat gula feber n-vaccin, harlett fran working seed | P/F2

Forsoksledni | Ar Vaccin #det | Alder (&r) Sékerhet Immun-
ng respons
Fabiyi A 1983 | STAMARIL | 762 17-65 Inga SAE 100 % SK (*)
Gentilini M 1984 | STAMARIL | 74 3-62 Inga SAE Inte testad
Georges Al 1984 | STAMARIL | 209 1-5 Inga SAE 94 % SK
Roche JC 1984 | STAMARIL | 45 Inga SAE 95,5 % SK
Wolga J 1984 | STAMARIL | 49 16-71 Inga SAE 93,8 % SK
Amaril 146 Inga SAE 92,8 % SK
Roche JC 1985 | STAMARIL | 115 19,8 [+ 48 m] | Inga SAE 100 % SN
Amaril 143 Inga SAE 99,3 % SN
Pivetaud JP 1986 | STAMARIL | 370 1-70 Inga SAE Inte testad
Roberts J 1988 | STAMARIL | 58 Vuxna Inga SAE 100 % SK
Arilva 59 Inga SAE 100 % SK

Forkortningar: # delt: antalet deltagare; SK: serokonversion; SN: sero-neutralisation; SAE: allvarliga biverkningar; (*) testat
pa 322 personer

Sammanfattning av fyra studier, genomforda mellan 1987 och 1998, for utvecklingen av ett stabiliserat
levande for svagat gula febern-vaccin, hérlett frdn den nya working seed PV 26

Forsoksledning | Ar Vaccin #delt | Alder | Sakerhet Immun-
@) respons
Goujon C 1987 | STAMARIL 18 Vuxna | Inga SAE 100 % SK (*)
Thabaut A 1988 | Tillverkningssats | 20 Vuxna | Inga SAE 100 % SK
P5050
Tillverkningssats | 20 Inga SAE 96 % SK
P5095
Tillverkningssats | 20 Inga SAE 76 % SK
P5126
Tillverkningssats | 20 Inga SAE 50 % SK
P5139
Muzellec 1989 | Tillverkningssats | 54 18-30 Inga SAE 100 % SK
P5659
Tillverkningssats | 54 Inga SAE 100 % SK
N5049
Tillverkningssats | 54 Inga SAE 100 % SK
P5139
Zuckerman J 1997 | STAMARIL 106 18-65 Inga SAE 100 % SK
Arilvax 105 18-69 Inga SAE 99 % SK

Forkortningar: # delt: antalet deltagare; i studier av Thabaut och Muzellec anvandes olika tillverkningssatser av STAMARIL;
SK: serokonversion
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Under den kliniska utvecklingen av det stabiliserade levande forsvagade gula febern-vaccinet fran
working seed tillverkningssatserna IP/F2 och PV26 kontrollerades biverkningarna pa totalt
2 048 personer och totalt 1 158 personer deltog dven i en utvdrdering av immunresponsen. Ett
sammanlagt serokonversionsviarde pa 97 % berdknades, inklusive det daliga resultatet med
tillverkningssats P5139 i Thabauts och Meyrans studie. Niar samma tillverkningssats anvéndes i en
annan jamforande dubbelblind randomiserad studie observerades en 100-procentig serokonversion hos
de 54 vaccinerade personerna. Inga allvarliga biverkningar har rapporterats hos de frivilliga
forsdkspersonerna.

Totalt 453 personer fick antingen icke stabiliserat gula febern-vaccin eller ett jamforbart gula febern-
vaccin med likartat serokonversionsvéirde och likartad biverkningsprofil.

Den slutliga ordalydelsen for avsnitt 4.8. (se bifogad produktresumé) godtogs efter denna analys.

GRUNDER FOR ANDRING | PRODUKTRESUMEN, MARKNING OCH BIPACK SEDEL

P& grundval av den dokumentation som ldmnats in av innehavaren av godkdnnande for forséljning och
kommitténs vetenskapliga diskussion beslutade CHMP att nytta/risk-férhéllandet for STAMARIL med
synonymer dr gynnsamt vid anvindning i samband med f6ljande:

Aktiv immunisering mot gula febern pa personer fran 9 manaders alder

e som reser till, reser genom eller bor i ett endemiskt omrade,

e som reser till ett annat land som kréver ett internationellt godkédnt vaccinationsintyg for inresa
(mojligtvis beroende pa tidigare resvig).

e som hanterar potentiellt smittsamt material (t.ex. laboratoriepersonal).

Dérmed foreligger inte langre de avvikelser som forekom i inledningsskedet.
GRUNDER FOR ANDRINGAR AV PRODUK TRESUMEN

Med beaktande av att
e det hinskjutna drendet avsdg harmonisering av produktresumén,
e utvdrderingen av den produktresumé som foreslagits av innehavarna av godkédnnande for
forsdljning bygger pd den dokumentation som l&mnats in och kommitténs vetenskapliga
slutsatser,

forordar CHMP att godkdnnandena for forsdljning dndras. Produktresumé, mérkning och bipacksedel
finns i bilaga III till CHMP:s yttrande om STAMARIL med synonymer (se bilaga I till yttrandet).
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BILAGA 111
PRODUKTRESUME, MARKNING OCH BIPACK SEDEL
Obs: Denna produktresumé, markning och bipacksedel @& de som bifogades kommissionens
beslut om detta hanskjutningsforfarande enligt artikel 30 for lakemedel som innehdller gula
febern-vaccin (levande). Texten var giltig vid den tidpunkten.
Efter kommissionens besut kommer behdriga myndigheter i medlemsstaterna att i

forekommande fall uppdatera produktinformationen. Darfér ar det inte sékert att denna
produktresumé, markning och bipacksedel visar den aktuella texten.

12



PRODUKTRESUME

SINGELDOSPRESENTATION
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1 LAKEMEDLETSNAMN

STAMARIL (eller lokalt handelsnamn)

Pulver och vitska till injektionsvétska, suspension.

Vaccin mot gula febern, levande

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Efter beredning innehéller 1 dos (0,5 ml):

Gula febern-virus' 17 D-204-stam (levande, forsvagat) ..................... inte mindre d4n 1 000 LDs,-
enheter”

! framstillt i specificerade patogenfria kycklingembryon
* Den statistiskt faststillda letala dosen for 50 % av testade djur

For fullstindig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDEL SFORM
Pulver och vitska till injektionsvitska, suspension.

Fore beredning &r pulvret beige till orange-beige; vitskan &r klar och farglds.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer
STAMARIL ir indicerat for aktiv immunisering mot gula febern hos personer som:

= reser till, passerar genom eller bor i ett endemiskt omrade,

= reser till ett land dér det krédvs ett internationellt vaccinationsintyg for inresa (vilket eventuellt kan
bero pé den foregaende resvégen).

= hanterar potentiellt smittsamma material (t.ex. laboratoriepersonal).

Se avsnitt 4.2, 4.3 och 4.4 om minimidldern for vaccination av barn under sirskilda omsténdigheter
och végledning for vaccination av andra specifika patientgrupper.

For att overensstimma med vaccinbestimmelserna och for att godkénnas officiellt méste gula febern-
vacciner administreras vid ett vaccinationscenter som godkénts av Vérldshdlsoorganisationen (WHO)
och registreras i ett internationellt vaccinationsintyg. Detta certifikat géller i 10 ar fran dag 10 efter
vaccinationen och omedelbart efter revaccination.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering:

Primérvaccination
Vuxna och barn fran 9 manaders alder: En singeldos pa 0,5 ml av det beredda vaccinet.

Barn under 9 ménaders alder: Vaccinet far inte ges till barn under 6 manaders élder (se avsnitt 4.3).
Vaccination mot gula febern rekommenderas vanligtvis inte till barn fran 6 manaders élder upp till 9
ménader utom under sdrskilda omstindigheter och 1 enlighet med gédllande officiella
rekommendationer (se avsnitt 4.4), i vilka fall dosen dr densamma som for dldre barn och vuxna.
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Vaccinet bor administreras minst 10 dagar fore inresa i ett endemiskt omrade -eftersom
skyddsimmunitet eventuellt inte uppnés forrdn minst denna tid har forflutit.

Aldre

Dosen ar densamma som for vuxna. P4 grund av en hogre risk for allvarlig, och eventuellt dodlig,
sjukdom associerad med gula febern-vaccin hos personer 6ver 60 ér, ska vaccinet endast ges nidr man
anser att det finns en avsevird risk, oundviklig, for att smittas med gula febern (se avsnitt 4.4 och 4.8).

Revaccination:

Revaccination med en dos pd 0,5 ml rekommenderas vart 10:e &r hos personer dir en hdgre risk for
exponering anses foreligga.

Internationella  hélsovardsforeskrifter krdver revaccination, med samma dos som for
primédrvaccination, med 10-arsintervaller for att halla certifikatet giltigt.

Administreringssatt:

Det rekommenderas att vaccinet injiceras subkutant.

Intramuskulér injicering kan utforas om det &r i enlighet med tilldimpliga officiella rekommendationer.
For intramuskuldr anvéndning &r de rekommenderade injektionsstéllena den anterolaterala delen av
laret pa spadbarn och smébarn (6 manader till 2 &r), och deltoideusmuskeln pé dldre barn och vuxna.

INJICERA INTE INTRAVASKULART
Se avsnitt 6.6 for rekonstitueringsanvisningar.
4.3 Kontraindikationer

»  Overkinslighetsreaktioner mot 4gg, honsproteiner eller ndgot innehallsimne i STAMARIL

=  Allvarliga 6verkénslighetsreaktioner (t.ex. anafylaxis) efter en tidigare dos av gula febern-vaccin.

= Immunsuppression, vare sig den dr kongenital, idiopatisk eller ett resultat av behandling med
systemiska steroider (storre &n standarddosen av topiska eller inhalerade steroider), radioterapi
eller cytotoxiska likemedel.

= Tidigare tymusdysfunktion (inklusive tymom, tymektomi)

=  Symtomatisk HIV-infektion

=  Asymtomatisk HIV-infektion nér den atfoljs av beldgg for nedsatt immunfunktion (se avsnitt 4.4).

= Alder under 6 manader (se avsnitt 4.2 och 4.4).

= Nuvarande allvarlig febersjukdom.

4.4 Varningar och forsiktighet

Som med alla injicerbara vacciner, ska ldmplig medicinsk behandling och 6vervakning alltid finnas
tillhands vid eventuell anafylaxi eller annan allvarlig Gverkénslighetsreaktion efter att vaccinet har
administrerats.

STAMARIL ska endast administreras till personer som har/kommer att ha risk for infektion av gula
febern-viruset, eller som maste vaccineras for att uppfylla internationella hilsolagar. Innan
administrering av gula febern-vaccin Overvégs, ska de personer som kan ha en okad risk for
biverkningar pa grund av vaccinationen identifieras mycket noggrant (se avsnitt 4.3 och nedan).

Neurotrop sjukdom associerad med gula febern-vaccin

Mycket séllsynta fall har rapporterats av neurotrop sjukdom associerad med gula febern-vaccin (YEL-
AND) efter vaccination, med sequelae eller i vissa fall med dodlig utgang (se avsnitt 4.8). Kliniska
kdnnetecken har visat sig inom en manad efter vaccination och i dem ingar hog feber med huvudvirk
som kan progrediera till att innefatta ett eller flera av foljande symtom: forvirring,
encefalit/encefalopati, meningit, fokala neurologiska bortfall, eller Guillain-Barré-syndrom. Hittills
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har de som paverkats fétt primérvaccination. Risken forefaller hogre for personer 6ver 60 &r, &ven om
fall ocksa har rapporterats bland yngre personer.

Viscerotrop sukdom associerad med gula febern-vaccin

Mycket séllsynta fall av viscerotrop sjukdom (YEL-AVD), associerad med gula febern-vaccin, som
liknar fulminant infektion med vildtypsvirus (se avsnitt 4.8) har rapporterats efter vaccination. Den
kliniska bilden kan innefatta feber, trotthet, myalgi, huvudvérk, hypotoni, och progrediera till en eller
flera av metabolisk acidos, muskel- och levercytolys, lymfocytopeni och trombocytopeni, njursvikt
och andningssvikt. Mortalitetsfrekvensen har varit runt 60 %. Hittills har alla fall av YEL-AVD varit
primdrvaccinerade och symtomen har debuterat inom 10 dagar efter vaccination. Risken forefaller
hogre for personer som 4r dver 60 ar, men fall har dven rapporterats bland yngre personer. Aven
sjukdom i tymuskdrteln har bekréftats vara en potentiell riskfaktor (se avsnitt 4.3 och avsnitt 4.8).

| mmunsupprimerade patienter

STAMARIL far inte administreras till immunsupprimerade patienter (se avsnitt 4.3).

Om immunsuppressionen dr tillfallig, ska vaccinationen senareldggas tills immunfunktionen é&r
aterstédlld. Hos patienter somhar fatt hoga doser av systemiska kortikosteroider i 14 dagar eller mer, &r
det tillradigt att senareldgga vaccinationen tills minst en méanad efter slutford kur.

HIV-infektion

STAMARIL fir inte administreras till personer med symtomatisk HIV-infektion eller med
asymtomatisk HIV-infektion ndr denna atfoljs av beldgg for nedsatt immunfunktion (se avsnitt 4.3).
For nérvarande ar dock data otillrdckliga for att faststdlla de immunologiska parametrar, som skulle
kunna skilja ut personer som kan vaccineras utan risk och utveckla en skyddande immunrespons, fran
personer dar vaccination skulle kunna vara bade riskfylld och ineffektiv. Om en asymtomatisk HIV-
smittad person inte kan undvika att resa till ett endemiskt omréde, s maste tillgingliga officiella
riktlinjer tas med i berdkningen nir vaccinationens potentiella risker och nytta beaktas.

Barn fodda av HIV-positiva modrar

Barn som &dr minst 6 manader gamla (se avsnitt 4.2 och 4.3 och nedan) kan vaccineras om det bekriftas
att de inte dr infekterade med HIV. HIV-infekterade barn som ar minst 6 manader gamla och som
eventuellt behdver skydd mot gula febern, ska remitteras till ett pediatriskt specialistteam for rdd om
huruvida barnet ska vaccineras eller ;.

Alder

Barn i dldern 6 till 9 manader

STAMARIL far inte administreras till barn fore 6 ménaders alder (se avsnitt 4.3). Barn frén 6
manader upp till 9 ménader ska endast vaccineras under speciella omstidndigheter (t.ex. under storre
sjukdomsutbrott) och pa basis av gillande officiella rad.

Personer som &r 60 ar och éldre

Vissa allvarliga och potentiellt dodliga biverkningar (inklusive systemiska och neurologiska reaktioner
som kvarstar mer &n 48 timmar, YEL-AVD och YEL-AND) forefaller vara vanligare efter 60 ars
alder. Déarfor ska vaccinet endast administreras till de personer som har en betydande risk for att
smittas med gula febern (se ovan och avsnitt 4.8).

Eftersom intramuskuldr injektion kan orsaka hematom pa injektionsstillet, ska STAMARIL inte ges
intramuskulart till personer med en blodningssjukdom, sdsom hemofili eller trombocytopeni, eller till
personer som behandlas med antikoagulantia. Det subkutana administreringsséttet ska anvéndas
istéllet.

Patienter med séllsynta arftliga tillstdnd bor inte anvdnda detta ldkemedel: fruktosintolerans.

45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

STAMARIL fér inte blandas med andra vaccin eller lakemedel i samma spruta.
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Om man maste administrera ett eller flera andra injicerbara vaccin samtidigt med STAMARIL, ska
varje vaccin injiceras pa ett separat stélle (och helst i en separat extremitet).

STAMARIL kan administreras pd samma gang som maésslingvaccin om detta &r i enlighet med
officiella rekommendationer.

STAMARIL kan administreras pd samma gang som vaccin innehdllande tyfoid Vi kapsuldr
polysackarid och/eller inaktiverat hepatit A-virus.

STAMARIL fér inte administreras till personer som far immunsupprimerande terapi (t.ex. cytotoxiska
medel, systemiska steroider, hogre dn standarddosen av topiska eller inhalerade steroider eller andra
medel). Se avsnitt 4.3.

4.6 Graviditet och amning

Graviditet

Inga reproduktionsstudier pd djur har utforts med STAMARIL och den potentiella risken for ménniska
ar okdnd. Data frdn ett begrinsat antal exponerade graviditeter tyder inte pa skadliga effekter av
STAMARIL pé graviditeten eller fostrets/det nyfodda barnets hilsa. STAMARIL skall trots detta
anvindas under graviditet endast d& det dr absolut nodvéandigt och endast efter noggrant 6vervigande
av potentiell risk och nytta.

Amning

Det dr okédnt om det levande, forsvagade gula febern-viruset utsondras i brostmjolk hos djur eller
méinniska. Trots att det inte finns ndgra rapporter om &verforing av vaccinvirus frdn ammande modrar
till spddbarn, ska man inte ge STAMARIL till ammande mddrar om det kan undvikas.

4.7 Effekter paformagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Inga studier pé effekter pa formagan att framfora fordon och anvianda maskiner har utforts.

4.8 Biverkningar

Data frén kliniska studier

Vid ménga kliniska studier var de vanligaste biverkningarna efter vaccinadministrering lokala
reaktioner, vilka rapporterades hos ungefér 16% av forsdkspersonerna.

Foljande biverkningar kommer fran en klinisk studie i vilken 106 friska, vuxna forsdkspersoner fick
STAMARIL.

Biverkningarna rankas under frekvensrubriker enligt foljande konvention:

=  Mycket vanlig: > 10 %

=  Vanlig: 21 % och <10 %

=  Mindre vanlig:> 0,1 % och <1 %

Centrala och perifera nervsystemet
Mycket vanlig: Huvudvirk

Magtarmkanalen
Vanlig: Illaméaende, diarré, krakning
Mindre vanlig: Buksmérta

Muskuloskeletala systemet och bindviv
Vanlig: Myalgi
Mindre vanlig:  Artralgi

Allméinna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet
Mycket vanlig: Lokala reaktioner (inklusive smérta, rodnad, hematom, induration, svullnad)
Vanlig: Feber, asteni
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Data fran uppfoljning efter godkénnande
Foljande ytterligare biverkningar har rapporterats under uppfoljning efter godkédnnandet av
STAMARIL. De dr baserade pa spontan rapportering och darfor ar frekvenserna okédnda.

Blodet och lymfsystemet
Lymfadenopati

Immunsystemet
Anafylaxi, angioddem.

Centrala och perifera nervsystemet

Fall av neurotrop sjukdom (sk YEL-AND), av vilka nagra har haft dodlig utgang, har rapporterats
efter gula febern-vaccination (se avsnitt 4.4). YEL-AND kan manifesteras som hog feber med
huvudvéirk som kan progrediera till att innefatta en eller flera av konfusion, letargi, encefalit,
encefalopati och meningit (se avsnitt 4.4).

Andra neurologiska tecken och symtom har rapporterats och innefattar konvulsion, Guillain-Barrés
syndrom och fokala neurologiska bortfall.

Hud och subkutan vdvnad
Hudutslag, urticaria

Allminna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet

Fall av viscerotrop sjukdom (sk YEL-AVD och tidigare beskriven som Febril multipel organsvikt”)
har rapporterats efter gula febern-vaccination av vilka nagra varit fatala (se avsnitt 4.4). YEL-AND
kan manifesteras som feber, trotthet, myalgi, huvudvirk och hypotoni och kan progrediera till en eller
flera av metabolisk acidos, muskel- och levercytolys, lymfocytopeni och trombocytopeni, njursvikt
och andningssvikt.

Ytterligare information om sérskild population

Kongenital eller forvarvad immunbrist har identifierats som en riskfaktor for neurotrop sjukdom (se
avsnitt 4.3 och 4.4).

Alder 6ver 60 ar (se avsnitt 4.4) har identifierats som en riskfaktor for YEL-AVD och YEL-AND. En
anamnes med tymussjukdom (se avsnitt 4.3 och 4.4) har identifierats som en riskfaktor for YEL-AVD.

49 Overdosering

Inga fall av 6verdosering har rapporterats.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Vaccin mot gula febern, levande
ATC-kod: JO7BLI

STAMARIL ir ett levande, forsvagat gula febern-virusvaccin. I likhet med andra levande forsvagade
virusvacciner sker en subklinisk infektion hos friska mottagare som leder till produktionen av
specifika B- och T-celler och uppkomsten av specifika cirkulerande antikroppar.

Skyddande immunitet uppkommer fran cirka 10 dagar efter injektion. Aven om internationella
hilsoforeskrifter krdver revaccination med intervall pa 10 ar for att man ska fa behalla ett giltigt
certifikat, kvarstar sannolikt en viss grad av immunitet i mer dn 10 &r.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Inga farmakokinetiska studier har utforts.
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5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

Prekliniska data visade inte nigra sérskilda risker for manniska.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Pulver:

Laktos

Sorbitol E420
L-histidinhydroklorid
L-alanin
Natriumklorid
Kaliumklorid
Dinatriumfosfat
Monokaliumfosfat
Kalciumklorid
Magnesiumsulfat

Vitska:
Natriumklorid
Vatten for injektionsvitskor.

6.2 Inkompatibiliteter
Vaccinet far inte blandas med andra likemedel.
6.3 Hallbarhet

3 ar.
Efter beredning ska lékemedlet anvéindas omedelbart.

6.4 Sarskildaforvaringsanvisningar

Forvaras i kylskéap (2°C—8°C). Far ej frysas. Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskéansligt.
Se avsnitt 6.3 for forvaringsinstruktioner for det beredda ldkemedlet.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Pulver i injektionsflaska (typ I-glas), med propp (klorbutyl) och flip-off-hatt av aluminium + 0,5 ml
viétska 1 forfylld spruta (typ I-glas), med en kolvpropp (klorbromobutyl), fastsatt kanyl och nélskydd
(naturgummi eller polyisopren) eller spetsskydd (klorbromobutyl) — forpackningsstorlek med 1, 10
eller 20.

Foljande presentationer kanske inte kommer att registreras beroende pa land. Deras implementering
granskas nationellt.

Pulver i injektionsflaska (typ I-glas), med propp (klorbutyl) och flip-off-hatt av aluminium + 0,5 ml
vétska i forfylld spruta (typ I-glas), med en kolvpropp (klorbromobutyl), utan fastsatt kanyl och
spetsskydd (klorbromobutyl) — férpackningsstorlek med 1, 10 eller 20.

Pulver i injektionsflaska (typ I-glas), med propp (klorbutyl) och flip-off-hatt av aluminium + 0,5 ml
vétska i forfylld spruta (typ I-glas), med en kolvpropp (klorbromobutyl), utan fastsatt kanyl och
spetsskydd (klorbromobutyl) med 1 eller 2 separata kanyler bifogade i blisterforpackningen —
forpackningsstorlek med 1 och 10.
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar eller utformningar att marknadsforas.
6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Endast for spruta utan fastsatt kanyl: Nar sprutans spetsskydd avlidgsnats ska kanylen sittas fast
ordentligt pa sprutans spets och sidkras med en vridning pé ett kvarts varv (90°).

Pulvret bereds genom att vitskan som medfoljer i den forfyllda sprutan tillsétts i injektionsflaskan.
Injektionsflaskan omskakas, och nir pulvret dr helt upplost dras den erhallna suspensionen upp i
samma spruta for att sedan injiceras.

Fore administrering ska det fardigberedda vaccinet omskakas kraftigt.

Anviands omedelbart efter beredning.

Efter spiddning med tillhandahallen natriumkloridlosning & STAMARIL en beige till rosa-beige
injektionsvétska, suspension.

Undvik kontakt med desinfektionsmedel eftersom de kan inaktivera viruset.

Ej anvént ldkemedel och avfall skall kasseras, helst genom varmeinaktivering eller forbranning, enligt
lokala anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
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PRODUK TRESUME
MULTIDOSPRESENTATION

Denna presentation ar ¢ tillampligi alla lander. Produktresumé, mérkning och bipacksedlar
genomférsi varjeland
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1 LAKEMEDLETSNAMN

STAMARIL (eller lokalt handelsnamn)

Pulver och vitska till injektionsvétska, suspension.

Vaccin mot gula febern, levande

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Efter beredning innehéller 1 dos (0,5 ml):

Gula febern-virus' 17 D-204-stam (levande, forsvagat) ..................... inte mindre dn 1 000 LDs,-
enheter”

! framstillt i specificerade patogenfria kycklingembryon
* Den statistiskt faststillda letala dosen for 50 % av testade djur

For fullstindig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDEL SFORM
Pulver och vitska till injektionsvitska, suspension.

Fore beredning &r pulvret beige till orange-beige; vitskan &r klar och farglds.

4, KLINISKA UPPGIFTER
41 Terapeutiskaindikationer
STAMARIL ir indicerat for aktiv immunisering mot gula febern hos personer som:

= reser till, passerar genom eller bor i ett endemiskt omrade,

= reser till ett land dér det krévs ett internationellt vaccinationsintyg for inresa (vilket eventuellt kan
bero pé den foregaende resvégen).

= hanterar potentiellt smittsamma material (t.ex. laboratoriepersonal).

Se avsnitt 4.2, 4.3 och 4.4 om minimidldern for vaccination av barn under sérskilda omsténdigheter
och végledning for vaccination av andra specifika patientgrupper.

For att 6verensstimma med vaccinbestimmelserna och for att godkdnnas officiellt maste gula febern-
vacciner administreras vid ett vaccinationscenter som godkénts av Virldshélsoorganisationen (WHO)
och registreras i ett internationellt vaccinationsintyg. Detta certifikat giller i 10 ar frdn dag 10 efter
vaccinationen och omedelbart efter revaccination.

4.2 Dosering och administreringssatt
Dosering:

Primérvaccination
Vuxna och barn frdn 9 manaders alder. En singeldos pa 0,5 ml av det beredda vaccinet.

Barn under 9 ménaders alder: Vaccinet far inte ges till barn under 6 manaders alder (se avsnitt 4.3).
Vaccination mot gula febern rekommenderas vanligtvis inte till barn fran 6 ménaders alder upp till 9
manader utom under sérskilda omsténdigheter och i enlighet med géllande officiella
rekommendationer (se avsnitt 4.4), i vilka fall dosen 4r densamma som for dldre barn och vuxna.
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Vaccinet bor administreras minst 10 dagar fore inresa i ett endemiskt omréde eftersom
skyddsimmunitet eventuellt inte uppnés forrdn minst denna tid har forflutit.

Aldre

Dosen dr densamma som for vuxna. P& grund av en hogre risk for allvarlig, och eventuellt dodlig,
sjukdom associerad med gula febern-vaccin hos personer 6ver 60 ar, ska vaccinet endast ges nar man
anser att det finns en avsevird risk, oundviklig, for att smittas med gula febern (se avsnitt 4.4 och 4.8).

Revaccination:

Revaccination med en dos pé 0,5 ml rekommenderas vart 10:e ar hos personer dér en hogre risk for
exponering anses foreligga.

Internationella hilsovardsforeskrifter kraver revaccination, med samma dos som for
primédrvaccination, med 10-arsintervaller for att halla certifikatet giltigt.

Administreringssatt:
Det rekommenderas att vaccinet injiceras subkutant.

Intramuskulér injicering kan utféras om det ér i enlighet med tillampliga officiella rekommendationer.
For intramuskulédr anvandning dr de rekommenderade injektionsstéllena den anterolaterala delen av
laret pé spadbarn och smabarn (6 méanader till 2 ar), och deltoideusmuskeln pa dldre barn och vuxna.

INJICERA INTE INTRAVASKULART
Se avsnitt 6.6 for rekonstitueringsanvisningar.
4.3 Kontraindikationer

»  Qverkinslighetsreaktioner mot Agg, honsproteiner eller ngot innehillsimne i STAMARIL

= Allvarliga 6verkinslighetsreaktioner (t.ex. anafylaxis) efter en tidigare dos av gula febern-vaccin.

= Immunsuppression, vare sig den ér kongenital, idiopatisk eller ett resultat av behandling med
systemiska steroider (storre dn standarddosen av topiska eller inhalerade steroider), radioterapi
eller cytotoxiska likemedel.

= Tidigare tymusdysfunktion (inklusive tymom, tymektomi)

=  Symtomatisk HIV-infektion

=  Asymtomatisk HIV-infektion nir den atf6ljs av beldgg for nedsatt immunfunktion (se avsnitt 4.4).

»  Alder under 6 manader (se avsnitt 4.2 och 4.4).

= Nuvarande allvarlig febersjukdom.

4.4 Varningar och forsiktighet

Som med alla injicerbara vacciner, ska ldmplig medicinskk behandling och &vervakning alltid finnas
tillhands vid eventuell anafylaxi eller annan allvarlig Gverkénslighetsreaktion efter att vaccinet har
administrerats.

STAMARIL ska endast administreras till personer som har/kommer att ha risk for infektion av gula
febern-viruset, eller som méste vaccineras for att uppfylla internationella hilsolagar. Innan
administrering av gula febern-vaccin dvervégs, ska de personer som kan ha en dkad risk for
biverkningar p& grund av vaccinationen identifieras mycket noggrant (se avsnitt 4.3 och nedan).

Neurotrop sukdom associerad med gula febern-vaccin

Mycket séllsynta fall har rapporterats av neurotrop sjukdom associerad med gula febern-vaccin (YEL-
AND) efter vaccination, med sequelae eller i vissa fall med dodlig utgédng (se avsnitt 4.8). Kliniska
kannetecken har visat sig inom en ménad efter vaccination och i dem ingér hog feber med huvudvirk
som kan progrediera till att innefatta ett eller flera av f6ljande symtom: {Orvirring,
encefalit/encefalopati, meningit, fokala neurologiska bortfall, eller Guillain-Barré-syndrom. Hittills
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har de som paverkats fétt primérvaccination. Risken forefaller hogre for personer 6ver 60 &r, &ven om
fall ocksa har rapporterats bland yngre personer.

Viscerotrop sukdom associerad med gula febern-vaccin

Mycket séllsynta fall av viscerotrop sjukdom (YEL-AVD), associerad med gula febern-vaccin, som
liknar fulminant infektion med vildtypsvirus (se avsnitt 4.8) har rapporterats efter vaccination. Den
kliniska bilden kan innefatta feber, trotthet, myalgi, huvudvérk, hypotoni, och progrediera till en eller
flera av metabolisk acidos, muskel- och levercytolys, lymfocytopeni och trombocytopeni, njursvikt
och andningssvikt. Mortalitetsfrekvensen har varit runt 60 %. Hittills har alla fall av YEL-AVD varit
primdrvaccinerade och symtomen har debuterat inom 10 dagar efter vaccination. Risken forefaller
hogre for personer som 4r dver 60 ar, men fall har dven rapporterats bland yngre personer. Aven
sjukdom i tymuskdrteln har bekréftats vara en potentiell riskfaktor (se avsnitt 4.3 och avsnitt 4.8).

| mmunsupprimerade patienter

STAMARIL far inte administreras till immunsupprimerade patienter (se avsnitt 4.3).

Om immunsuppressionen dr tillfallig, ska vaccinationen senareldggas tills immunfunktionen é&r
aterstédlld. Hos patienter somhar fatt hoga doser av systemiska kortikosteroider i 14 dagar eller mer, &r
det tillradigt att senareldgga vaccinationen tills minst en méanad efter slutford kur.

HIV-infektion

STAMARIL fir inte administreras till personer med symtomatisk HIV-infektion eller med
asymtomatisk HIV-infektion ndr denna atfoljs av beldgg for nedsatt immunfunktion (se avsnitt 4.3).
For nérvarande ar dock data otillrdckliga for att faststdlla de immunologiska parametrar, som skulle
kunna skilja ut personer som kan vaccineras utan risk och utveckla en skyddande immunrespons, fran
personer dar vaccination skulle kunna vara bade riskfylld och ineffektiv. Om en asymtomatisk HIV-
smittad person inte kan undvika att resa till ett endemiskt omréde, s maste tillgingliga officiella
riktlinjer tas med i berdkningen nir vaccinationens potentiella risker och nytta beaktas.

Barn fodda av HIV-positiva modrar

Barn som &dr minst 6 manader gamla (se avsnitt 4.2 och 4.3 och nedan) kan vaccineras om det bekriftas
att de inte &r infekterade med HIV. HIV-infekterade barn som dr minst 6 manader gamla och som
eventuellt behdver skydd mot gula febern, ska remitteras till ett pediatriskt specialistteam for rdd om
huruvida barnet ska vaccineras eller ;.

Alder

Barn i dldern 6 till 9 manader

STAMARIL far inte administreras till barn fore 6 ménaders alder (se avsnitt 4.3). Barn frén 6
manader upp till 9 ménader ska endast vaccineras under speciella omstidndigheter (t.ex. under storre
sjukdomsutbrott) och pa basis av gillande officiella rad.

Personer som &r 60 ar och éldre

Vissa allvarliga och potentiellt dodliga biverkningar (inklusive systemiska och neurologiska reaktioner
som kvarstar mer &n 48 timmar, YEL-AVD och YEL-AND) forefaller vara vanligare efter 60 ars
alder. Darfor ska vaccinet endast administreras till personer som har en betydande risk for att smittas
med gula febern (se ovan och avsnitt 4.8).

Eftersom intramuskulér injektion kan orsaka hematom pa injektionsstéllet, ska STAMARIL inte ges
intramuskulart till personer med en blodningssjukdom, sdsom hemofili eller trombocytopeni, eller till
personer som behandlas med antikoagulantia. Det subkutana administreringssattet ska anvéndas
istéllet.

Patienter med séllsynta arftliga tillstdnd bor inte anvdnda detta lakemedel: fruktosintolerans.

45 Interaktioner med andralakemedel och Gvriga interaktioner

STAMARIL fér inte blandas med andra vaccin eller lakemedel i samma spruta.
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Om man maéste administrera ett eller flera andra injicerbara vaccin samtidigt med STAMARIL, ska
varje vaccin injiceras pa ett separat stélle (och helst i en separat extremitet).

STAMARIL kan administreras pa samma gang som mésslingvaccin om detta 4r i enlighet med
officiella rekommendationer.

STAMARIL kan administreras pa samma gang som vaccin innehéllande tyfoid Vi kapsulér
polysackarid och/eller inaktiverat hepatit A-virus.

STAMARIL far inte administreras till personer som far immunsupprimerande terapi (t.ex. cytotoxiska
medel, systemiska steroider, hogre én standarddosen av topiska eller inhalerade steroider eller andra
medel). Se avsnitt 4.3.

4.6 Graviditet och amning

Graviditet

Inga reproduktionsstudier pé djur har utforts med STAMARIL och den potentiella risken fér médnniska
ar okénd. Data fran ett begransat antal exponerade graviditeter tyder inte pa skadliga effekter av
STAMARIL pa graviditeten eller fostrets/det nyfodda barnets hélsa. STAMARIL skall trots detta
anvindas under graviditet endast da det ar absolut nédvéndigt och endast efter noggrant 6vervigande
av potentiell risk och nytta.

Amning

Det dr oként om det levande, forsvagade gula febern-viruset utsondras i brostmjolk hos djur eller
méinniska. Trots att det inte finns négra rapporter om dverforing av vaccinvirus frin ammande modrar
till spddbarn, ska man inte ge STAMARIL till ammande mddrar om det kan undvikas.

4.7 Effekter paformagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Inga studier pé effekter pa formagan att framfora fordon och anvianda maskiner har utforts.

4.8 Biverkningar

Data frén kliniska studier

Vid ménga kliniska studier var de vanligaste biverkningarna efter vaccinadministrering lokala
reaktioner, vilka rapporterades hos ungefér 16% av forsdkspersonerna.

Foljande biverkningar kommer fran en klinisk studie i vilken 106 friska, vuxna forsokspersonerna fick
STAMARIL.

Biverkningarna rankas under frekvensrubriker enligt foljande konvention:

=  Mycket vanlig: > 10 %

=  Vanlig: 21 % och <10 %

=  Mindre vanlig: > 0,1 % och <1 %

Centrala och perifera nervsystemet
Mycket vanlig: Huvudvirk

Magtarmkanalen
Vanlig: Illaméaende, diarré, krakning
Mindre vanlig: Buksmérta

Muskuloskeletala systemet och bindviv
Vanlig: Myalgi
Mindre vanlig:  Artralgi

Allménna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet
Mycket vanlig: Lokala reaktioner (inklusive smirta, rodnad, hematom, induration, svullnad)

Vanlig: Feber, asteni
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Data fran uppféljning efter godkénnande
Foljande ytterligare biverkningar har rapporterats under uppfoljning efter godkdnnandet av
STAMARIL. De dr baserade pa spontan rapportering och dirfor r frekvenserna okénda.

Blodet och lymfsystemet
Lymfadenopati

Immunsystemet
Anafylaxi, angioddem.

Centrala och perifera nervsystemet

Fall av neurotrop sjukdom (sk YEL-AND), av vilka ndgra har haft dodlig utgéng, har rapporterats
efter gula febern-vaccination (se avsnitt 4.4). YEL-AND kan manifesteras som hog feber med
huvudvérk som kan progrediera till att innefatta en eller flera av konfusion, letargi, encefalit,
encefalopati och meningit (se avsnitt 4.4).

Andra neurologiska tecken och symtom har rapporterats och innefattar konvulsion, Guillain-Barrés
syndrom och fokala neurologiska bortfall.

Hud och subkutan vdvnad
Hudutslag, urticaria

Allménna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet
Fall av viscerotrop sjukdom (sk YEL-AVD och ér tidigare beskriven som “Febril multipel

organsystemsvikt) har rapporterats efter gula febern-vaccination av vilka négra varit fatala (se avsnitt
4.4). YEL-AND kan manifesteras som feber, trotthet, myalgi, huvudvérk och hypotoni och kan
progrediera till en eller flera av metabolisk acidos, muskel- och levercytolys, lymfocytopeni och
trombocytopeni, njursvikt och andningssvikt.

Ytterligare information om sérskild population

Kongenital eller forvarvad immunbrist har identifierats som en riskfaktor for neurotrop sjukdom (se
avsnitt 4.3 och 4.4).

Alder dver 60 ar (se avsnitt 4.4) har identifierats som en riskfaktor for YEL-AVD och YEL-AND. En
anamnes med tymussjukdom (se avsnitt 4.3 och 4.4) har identifierats som en riskfaktor for YEL-AVD.

49 Overdosering

Inga fall av dverdosering har rapporterats.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Vaccin mot gula febern levande
ATC-kod: JO7BL1

STAMARIL ér ett levande, forsvagat gula febern-virusvaccin. I likhet med andra levande forsvagade
virusvacciner sker en subklinisk infektion hos friska mottagare som leder till produktionen av
specifika B- och T-celler och uppkomsten av specifika cirkulerande antikroppar.

Skyddande immunitet uppkommer fran cirka 10 dagar efter injektion. Aven om internationella
hilsoforeskrifter krdver revaccination med intervall pad 10 ar for att man ska fa behalla ett giltigt
certifikat, kvarstar sannolikt en viss grad av immunitet i mer &n 10 ar.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Inga farmakokinetiska studier har utforts.
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5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

Prekliniska data visade inte nigra sérskilda risker for manniska.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Pulver:

Laktos

Sorbitol E420
L-histidinhydroklorid
L-alanin
Natriumklorid
Kaliumklorid
Dinatriumfosfat
Monokaliumfosfat
Kalciumklorid
Magnesiumsulfat

Vitska:

Natriumklorid

Vatten for injektionsvitskor.

6.2 Inkompatibiliteter

Vaccinet far inte blandas med andra likemedel.

6.3 Hallbarhet

3 ar.
Efter beredning maste produkten forvaras i kylskap (2°C - 8§°C) och anvéndas inom 6 timmar.

6.4 Séarskildaforvaringsanvisningar

Forvaras 1 kylskéap (2°C—8°C). Far ej frysas. Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Se avsnitt 6.3 for forvaringsinstruktioner for det beredda ldkemedlet.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Pulver (10 doser) i injektionsflaska (typ [-glas), med propp (klorbutyl) + 5 ml l6sning i en
injektionsflaska (typ I-glas), med propp (klorbutyl)— forpackningsstorlek med 1, 10 eller 20.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar eller utformningar att marknadsforas.
6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Pulvret bereds i dess behéllare med en liten méngd natriumkloridldsning 9 mg/ml (0,9%) for
injektionsvatskor.

Flaskan omskakas och efter total upplosning dras den erhallda suspensionen upp och tillsdtts den
aterstdende 16sningen. Fore administrering ska det erhéllna vaccinet omskakas kraftigt.

0,5 ml dras upp for varje vaccination.

Beredning och uppdragning av vaccinet ska ske under aseptiska forhallanden.

Efter beredning &r STAMARIL en beige till rosa-beige injektionsvitska, suspension.
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Undvik kontakt med desinfektionsmedel eftersom de kan inaktivera viruset.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras, helst genom vérmeinaktivering eller forbranning enligt
lokala anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

0. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
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MARKNING OCH BIPACK SEDEL

29



MARKNING

SINGELDOSPRESENTATION
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA YTTRE FORPACKNINGEN

STAMARIL - Kartong for injektionsflaska 0,5 ml och spruta—Ladamed 1—-10- 20

1 LAKEMEDLETSNAMN

STAMARIL (eller lokalt handelsnamn)
Pulver och vitska till injektionsvétska, suspension
Vaccin mot gula febern, levande.

2.  DEKLARATIONAV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Efter beredning innehéller 1 dos (0,5 ml):

Gula febern-virus' 17 D-204-stam (levande, forsvagat) ..................... inte mindre &n 1 000 LDso-
enheter”

"Producerat i specifika patogenfria kycklingembryon
’Den statistiskt faststillda letala dosen for 50 % av testade djur

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Pulver: laktos, sorbitol, L-histidinhydroklorid, L-alanin, natriumklorid, kaliumklorid, dinatriumfosfat,
monokaliumfosfat, kalciumklorid, magnesiumsulfat
Vitska: natriumklorid (0,4 %), vatten for injektionsvétskor.

4, LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vétska till injektionsvétska, suspension.

Denna forpackning innehaller 1 singeldos-injektionsflaska + 1 forfylld spruta
Denna forpackning innehaller 10 singeldos-injektionsflaskor +10 forfyllda sprutor
Denna forpackning innehaller 20 singeldos-injektionsflaskor +20 forfyllda sprutor

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan eller intramuskulér anvéndning.
Lis bipacksedeln fore anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARASUTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall f6r barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
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8. UTGANGSDATUM

EXP

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap (2°C—8°C). Far ¢j frysas. Forvara injektionsflaskan i ytterforpackningen.
Ljuskansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

<[Kompletteras nationellt]>

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSAL JNING

<[Kompletteras nationellt]>

‘ 13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

<[Kompletteras nationellt]>
Receptbelagt likemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | BLINDSKRIFT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA YTTRE FORPACKNINGEN

STAMARIL - Kartong for injektionsflaska 0,5 ml och spruta utan kanyl med 1 16s kanyl —lada
med 1-10

1 LAKEMEDLETSNAMN

STAMARIL (eller lokalt handelsnamn)
pulver och vitska till injektionsvétska, suspension.
Vaccin mot gula febern, levande.

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Efter beredning innehéller 1 dos (0,5 ml):

Gula febern-virus' 17 D-204-stam (levande, forsvagat) ..................... inte mindre dn 1 000 LDs,-
enheter”

"Producerat i specifika patogenfria kycklingembryon
* Den statistiskt faststillda letala dosen for 50 % av testade djur

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Pulver: laktos, sorbitol, L-histidinhydroklorid, L-alanin, natriumklorid, kaliumklorid, dinatriumfosfat,
monokaliumfosfat, kalciumklorid, magnesiumsulfat
Vitska: natriumklorid (0,4 %), vatten for injektionsvétskor.

4. LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vitska till injektionsvétska, suspension

Denna forpackning innehaller 1 singeldos-injektionsflaska + 1 forfylld spruta med 1 separat kanyl
Denna forpackning innehaller 10 singeldos-injektionsflaskor +10 forfyllda sprutor med 10 separata
kanyler

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan eller intramuskulédr anvandning.
Lis bipacksedeln fore anviandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARASUTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
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8. UTGANGSDATUM

EXP

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap (2°C—8°C). Far ¢j frysas. Forvara injektionsflaskan i ytterforpackningen.
Ljuskansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

<[Kompletteras nationellt]>

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSAL JNING

<[Kompletteras nationellt]>

‘ 13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

<[Kompletteras nationellt]>
Receptbelagt likemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | BLINDSKRIFT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA YTTRE FORPACKNINGEN

STAMARIL - Kartong for injektionsflaska 0,5 ml och spruta utan kanyl med 2 |6sa kanyler —
ladamed 1-10

1 LAKEMEDLETSNAMN

STAMARIL (eller lokalt handelsnamn)
pulver och vitska till injektionsvétska, suspension.
Vaccin mot gula febern, levande.

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Efter beredning innehéller 1 dos (0,5 ml):

Gula febern-virus' 17 D-204-stam (levande, forsvagat) ..................... inte mindre dn 1 000 LDs,-
enheter”

"Producerat i specifika patogenfria kycklingembryon
? Den statistiskt faststillda letala dosen for 50 % av testade djur

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Pulver: laktos, sorbitol, L-histidinhydroklorid, L-alanin, natriumklorid, kaliumklorid, dinatriumfosfat,
monokaliumfosfat, kalciumklorid, magnesiumsulfat
Vitska: natriumklorid (0,4 %), vatten for injektionsvétskor.

4, LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vitska for injektionsvitska, suspension

Denna forpackning innehaller 1 singeldos-injektionsflaska +1 forfylld spruta med 2 separata kanyler
Denna forpackning innehaller 10 singeldos-injektionsflaskor +10 forfyllda sprutor med 20 separata
kanyler

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan eller intramuskuldr anvéndning.
Las bipacksedeln fore anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARASUTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
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8. UTGANGSDATUM

EXP

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap (2°C—8°C). Far ¢j frysas. Forvara injektionsflaskan i ytterforpackningen.
Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

<[Kompletteras nationellt]>

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSAL JNING

<[Kompletteras nationellt]>

‘ 13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

<[Kompletteras nationellt]>
Receptbelagt likemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | BLINDSKRIFT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA YTTRE FORPACKNINGEN

STAMARIL - Kartong for injektionsflaska 0,5 ml och spruta utan kanyl —lada med 1, 10

1 LAKEMEDLETSNAMN

STAMARIL (eller lokalt handelsnamn)
pulver och vitska till injektionsvitska, suspension.
Vaccin mot gula febern, levande.

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Efter beredning innehéller 1 dos (0,5 ml):

Gula febern-virus' 17 D-204-stam (levande, forsvagat) ..................... inte mindre &n 1 000 LDso-
enheter”

"Producerat i specifika patogenfria kycklingembryon
’Den statistiskt faststillda letala dosen for 50 % av testade djur

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Pulver: laktos, sorbitol, L-histidinhydroklorid, L-alanin, natriumklorid, kaliumklorid, dinatriumfosfat,
monokaliumfosfat, kalciumklorid, magnesiumsulfat
Vitska: natriumklorid (0,4 %), vatten for injektionsvétskor.

4, LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vétska till injektionsvétska, suspension.
Denna forpackning innehéller 1 singeldos-injektionsflaska + 1 forfylld spruta utan kanyl
Denna forpackning innehéller 10 singeldos-injektionsflaskor +10 forfyllda sprutor utan kanyl

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan eller intramuskulér anvéndning.
Lis bipacksedeln fore anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARASUTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall f6r barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM
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EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskéap (2°C—8°C). Far ej frysas. Forvara injektionsflaskan i ytterforpackningen.
Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

<[Kompletteras nationellt]>

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSAL JNING

<[Kompletteras nationellt]>

‘ 13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

<[Kompletteras nationellt]>
Receptbelagt likemedel.

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | BLINDSKRIFT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA SMA INRE LAKEMEDEL SFORPACKNINGAR

STAMARIL —Injektionsflaska, singeldos

1 LAKEMEDLETSNAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

STAMARIL (eller lokalt handelsnamn)
pulver och vitska till injektionsvitska, suspension.
Vaccin mot gula febern, levande.

2. ADMINISTRERINGSSATT

SC, IM

3. UTGANGSDATUM

EXP

4, BATCHNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT | VIKT,VOLYM ELLER PER ENHET

1 dos

6. OVRIGT

39




UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA SMA INRE LAKEMEDEL SFORPACKNINGAR

Forfylld spruta med vatska 4 mg/ml (0,4 %)

1 LAKEMEDLETSNAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Vitska till STAMARIL
Natriumklorid 0,4 % injektionsvitska, 10sning

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4, BATCHNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT | VIKT,VOLYM ELLER PER ENHET

1 dos

6. OVRIGT
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MARKNING

MULTIDOSPRESENTATION
Denna presentation ar ¢ tillampligi allalander. Markning genomforsi varje land
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA YTTRE FORPACKNINGEN

STAMARIL - Kartong for injektionsflaska 5 ml och injektionsflaska — L ada med 10 -
Kompletteras nationel It

1 LAKEMEDLETSNAMN

STAMARIL (eller lokalt handelsnamn)
pulver och vitska till injektionsvitska, suspension
Vaccin mot gula febern, levande.

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Efter beredning innehéller 1 dos (0,5 ml):

Gula febern-virus' 17 D-204-stam (levande, forsvagat) ..................... inte mindre dn 1 000 LDs,-
enheter”

"Producerat i specifika patogenfria kycklingembryon
*Den statistiskt faststillda letala dosen for 50 % av testade djur

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Pulver: laktos, sorbitol, L-histidinhydroklorid, L-alanin, natriumklorid, kaliumklorid, dinatriumfosfat,
monokaliumfosfat, kalciumklorid, magnesiumsulfat
Vitska: natriumklorid (0,4 %), vatten for injektionsvétskor.

4, LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vitska till injektionsvéitska, suspension.
Denna forpackning innehaller 10 mulidosdos-injektionsflaskor +10 injektionsflaskor

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan eller intramuskuldr anvéndning.
Las bipacksedeln fore anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARASUTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM
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EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskéap (2°C—8°C). Far ej frysas. Forvara injektionsflaskan i ytterforpackningen.
Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

<[Kompletteras nationellt]>

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

<[Kompletteras nationellt]>

‘ 13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

<[Kompletteras nationellt]>
Receptbelagt likemedel.

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | BLINDSKRIFT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA SMA INRE LAKEMEDEL SFORPACKNINGAR

STAMARIL —Injektionsflaska, multidos Kompletteras nationellt

1 LAKEMEDLETSNAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

STAMARIL (eller lokalt handelsnamn)
pulver och vitska till injektionsvitska, suspension.
Vaccin mot gula febern, levande.

2. ADMINISTRERINGSSATT

SC, IM

3. UTGANGSDATUM

EXP

4, BATCHNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT | VIKT,VOLYM ELLER PER ENHET

10 doser

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA SMA INRE LAKEMEDEL SFORPACKNINGAR

I njektionsvatska med vatska 9 mg/ml (0,9 %) Kompletter as nationellt

1 LAKEMEDLETSNAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Vitska till STAMARIL
Natriumklorid 0,9 % injektionsvitska, 10sning

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4, BATCHNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT | VIKT,VOLYM ELLER PER ENHET

10 doser

6. OVRIGT
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BIPACKSEDEL

SINGELDOSPRESENTATION
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

STAMARIL, pulver och vétska till injektionsvatska, suspension
Vaccin mot gula febern, levande.

L s noga igenom denna bipacksedel innan du/ ditt barn vaccineras.

- Spara denna bipacksedel. Du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till 1akare eller apotekspersonal.

- Detta vaccin har ordinerats at dig. Ge det inte till andra.

- Om nagra biverkningar blir vérre, eller om du mirker nigra biverkningar som inte nimns i
denna information, kontakta lékare eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du information om:
1 Vad STAMARIL éar och vad det anvénds for
2 Innan du anvinder STAMARIL

3. Hur du anvinder STAMARIL

4, Eventuella biverkningar

5 Hur STAMARIL ska forvaras

6 Ovriga upplysningar

1 VAD STAMARIL AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

STAMARIL ar ett injicerbart vaccin mot en allvarlig infektionssjukdom som kallas gula febern.
Gula febern forekommer i vissa omraden i vérlden och sprids till midnniska genom bett fran smittade

myggor.

STAMARIL ér avsett for:

. Personer som reser till, passerar genom eller bor i ett omréde dér gula febern finns,

] Personer som reser till ett land dir det krdvs ett internationellt vaccinationsintyg for inresa
(vilket eventuellt kan bero pa den foregédende resvigen).

. Personer som hanterar potentiellt smittsamma material, t.ex. laboratoriepersonal.

For att fa ett giltigt vaccinationsintyg mot gula febern maste vaccinationen utforas pa ett godként
vaccinationscenter och ett internationellt vaccinationsintyg utfardas. Detta certifikat giller fran 10
dagar till 10 ar efter den forsta dosen vaccin. Intyg utfardade efter fornyelsedoser (se avsnitt 3 nedan)
giller direkt efter injektionen.

2. INNAN DU ANVANDER STAMARIL

For att sdkerstélla att STAMARIL ér lampligt for dig eller ditt barn, sa &r det viktigt att tala om for likaren
eller sjukskoterskan om négon av nedanstdende punkter géller for den person som ska vaccineras. Be
lakaren eller sjukskoterskan forklara om det &r nagot du inte forstar.

Anvand inte STAMARIL

Foljande géller personer som ska f& vaccin, oavsett alder:

- Om du éar allergisk (6verkédnslig) mot dgg, honsproteiner eller nadgot av innehallsimnena i
STAMARIL, eller om du fatt en allvarlig reaktion efter en tidigare dos av gula febern-vaccin.

- Om du har fatt reda pa att du har dalig immunitet mot infektioner av ndgon anledning, som
exempelvis en sjukdom, eller pd grund av behandlingar som kan forsvaga ditt immunsystem (till
exempel kortikosteroider eller kemoterapi)

- Om du haft problem med thymuskorteln eller har tagit bort thymuskorteln av ndgon anledning.

- Om du ir smittad med HIV-virus och har aktiva symptom pa grund av infektionen

- Om du dr smittad med HIV-virus och om dina laboratorieresultat visar att ditt immunsystem inte
fungerar sérskilt bra. Lakaren kommer att berédtta om du fortfarande kan ta STAMARIL grundat
pa resultaten av dina blodprov.
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- Om du har en infektion med feber. Vaccinationen bor senarelédggas tills du har tillfrisknat.
- Var uppmérksam pa att STAMARIL inte far ges till barn under 6 ménaders alder.

Var sarskilt forsiktigmed STAMARIL

- Om du ar over 60 ar. Personer 6ver 60 ar forefaller 16pa en storre risk for vissa typer av
allvarliga, men ovanliga reaktioner mot gula febern-vaccin, som kan innefatta effekt pa hjérna
och nerver, eller en sjukdom som liknar gula febern, med utbredda symptom som paverkar hela
kroppen. Dérfor far personer dver 60 ar vanligtvis endast gula febern-vaccin om de 16per en
betydande och oundviklig risk for infektion med viruset.

- Om ditt barn &r i aldern 6 till 9 manader. STAMARIL fér endast ges till barn mellan 6 och 9
manaders alder i speciella situationer och pa basis av gillande officiella rad.

- Om du dr smittad med HIV (AIDS) och symtomfri kommer din lékare utifrn laboratorietest ge
dig rdd om du kan vaccinera dig med STAMARIL.

- Om ditt barn &r smittat med HIV (AIDS)-virus kan ldkaren behdva gora speciella tester och fa
sérskild rddgivning innan han/hon kan ge dig rdd om att ditt barn med STAMARIL.

- Om du har en blodarsjukdom (sdsom hemofili eller lagt antal blodpléttar) eller tar medicin som
hindrar blodet fran att levra sig. Du kan fortfarande fa STAMARIL om det injiceras under
huden och inte in i muskeln (se avsnitt 3).

Anvandning av andra ldkemedel

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, dven
receptfria sddana.

Om du nyligen genomgétt en behandling som kan ha férsvagat immunsystemet ska vaccinationen mot
gula febern uppskjutas tills laboratorieresultaten visar att ditt immunsystem har &terhdmtat sig.
Likaren kommer att meddela nir du kan vaccinera dig.

STAMARIL kan ges samtidigt som maésslingvaccin, eller vacciner mot tyfoid (de som innehaller Vi
kapsulart polysackarid) och/eller hepatit A.

Graviditet och amning

Kvinnor som &r gravida, tror att de dr gravida eller ammar ett barn, ges vanligtvis inte STAMARIL om
det kan undvikas.

Lakare eller sjukskoterska kan rada dig om det dr absolut nddvandigt att du vaccineras vid graviditet
eller amning.

Viktig information om nagot innehadllsamnei STAMARIL
STAMARIL innehéller en liten méngd sorbitol. Vaccinet ska inte ges till personer med
fruktosintolerans.

3. HUR DU ANVANDER STAMARIL

Forsta dosen gula febern-vaccin

STAMARIL ska ges minst 10 dagar innan du utsitter dig sjdlv for ndgon infektionsrisk eftersom
vaccinet kanske inte ger tillrdckligt skydd fore den 10:e dagen.

Vuxna (inklusive dldre) och barn, fran 6 ménaders alder, bor fa en singeldos pa 0,5 milliliter.
Fornyelsedoser

Om det fortfarande finns en risk att du smittas med gula febern (dvs du reser fortfarande eller bor i
omraden dir gula febern kan smitta eller du kan smittas genom ditt arbete) rekommenderas en
fornyelsedos pé 0,5 ml vart 10:e ar.

STAMARIL ska vanligtvis ges som en injektion precis under huden.

Alternativt kan den ges som en injektion djupt in i muskeln om det &r den officiella
rekommendationen i det omrade dér du bor. Lékaren eller sjukskdterskan ser till att STAMARIL inte
injiceras i ett blodkarl.

48



Om du har ytterligare fragor om anvidndningen av detta ldkemedel kontakta ldkare.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Liksom alla liakemedel kan STAMARIL orsaka biverkningar men alla anvidndare behover inte fa dem.

De vanligaste biverkningarna (hos fler 4n 1 av 10 vaccinerade vuxna) vid en klinisk provning var
problem runt injektionsstillet (sdsom rodnad, bldmirken, smirta eller obehag, svullnad eller bildandet
av en hard knol) och huvudvark.

Andra biverkningar som uppkom hos fler &n en av hundra vaccinerade personer i en provning var
sjukdomskénsla, diarré, muskelvirk, feber och svaghet.

Biverkningar som uppkom hos fler 4n en av tusen vaccinerade personer var led- och magsmértor.

Andra biverkningar som ibland har rapporterats vid anvindning av STAMARIL innefattar:

- Svullna kortlar

- Allvarliga allergiska reaktioner som kan innefatta hudutslag, kldda eller nisselutslag i huden,
svullnad i ansikte, l4ppar, tunga eller andra delar av kroppen, svilj- eller andningssvarigheter
och forlust av medvetandet.

- Symptom som péverkar hjarna och nerver har uppkommit inom en méanad efter vaccinationen
och har i vissa fall varit dodliga. Dessa innefattar hog feber med huvudvérk och forvirring,
trotthet, stel nacke och inflammation i hjadrn- och nervviavnader. Ibland har anfall,
rorlighetsbortfall i delar eller hela kroppen, eller mer lokala rorlighets- och kénselsvarigheter
har upptickts.

- Symptom som kan likna gula feberninfektion och som vanligen uppkommer inom 10 dagar efter
vaccinationen, kan vara dddliga. Det borjar vanligtvis med trotthet, feber, huvudvirk,
muskelsmirta och ibland lagt blodtryck. Det kan sedan dvergd till en allvarlig muskel- och
leversjukdom, minskat antal av vissa blodceller som leder till ovanliga blamérken eller blodning
och okad risk for infektioner och forlust av normala njur- och lungfunktioner.

Om nagra biverkningar blir virre eller om du maérker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta lékare, sjukskdterska eller apotekspersonal.

5. HUR STAMARIL SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och riackhall f6r barn.

Anvind STAMARIL fore utgdngsdatum som anges pa etiketten eller kartongen. Utgdngsdatumet &r
den sista dagen i angiven ménad.

Forvaras i kylskap (2°C—8°C). Far ej frysas.

Forvara injektionsflaskan och sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Anviands omedelbart efter beredning.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte ldngre anvédnds. Dessa atgirder &r till for att skydda miljon.
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6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

Den aktiva ingrediensen i vaccinet dr gula febern-virus 17 D-204-stam (som vixer i honsdgg) som éar
levande, men forsvagat, sé att det inte leder till gula febern hos friska personer. Varje dos pé en halv

milliliter innehéller inte mindre &n 1 000 LDsy-enheter av viruset. Denna enhet &r ett méatt pa virusets
effekt.

Ovriga innehallsimnen ér:

Pulver: laktos, sorbitol, L-histidinhydroklorid, L-alanin, natriumklorid, kaliumklorid, dinatriumfosfat,
monokaliumfosfat, kalciumklorid, magnesiumsulfat

Vitska: natriumklorid och vatten for injektionsvétskor.

L &kemedlets utseende och for packningsstor lekar

Vaccinet &r ett pulver till injektionsvitska, suspension i en singeldos-injektionsflaska. Fore
anvéndning ska det beige till orange-beige pulvret blandas med natriumkloridldsningen i medféljande
spruta till en beige till rosa-beige suspension .

STAMARIL finns i forpackningar om 1, 10 eller 20 med eller utan kanyler. Eventuellt kommer inte
alla forpackningsstorlekar eller utformningar att marknadsforas.

Innehavar e av godk&nnande for forsaljning:

[ Kompletteras nationellt] Detta avsnitt ska inte harmoniseras.
Tillverkare:

Sanofi Pasteur SA —

2 avenue Pont Pasteur 69007 — Lyon — Frankrike

Detta lakemedel &r godkant inom Europeiska ekonomiska samar betsomr adet under namnen:

<{namn pa medlemsstat}> <{ldkemedlets namn}>
<{namn pa medlemsstat}> <{ldkemedlets namn}>

<[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]> [ For referral-procedurer, om relevant]
Denna bipacksedel godkandes senast den {MM/AAAA}.
<[Kompletteras nationel It] >

Information om detta ldkemedel finns tillgénglig pa {namn pa medlemsstat/nationell myndighet}
hemsida
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BIPACKSEDEL

Denna presentation &r ¢ tillampligi allalander. Bipacksedlar genomforsi varjeland

51



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

STAMARIL, pulver och vétska till injektionsvatska, suspension
Vaccin mot gula febern, levande..

L s noga igenom denna bipacksedel innan du/ ditt barn vaccineras.

- Spara denna bipacksedel. Du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till 1akare eller apotekspersonal.

- Detta vaccin har ordinerats at dig. Ge det inte till andra.

- Om nagra biverkningar blir vérre, eller om du mirker nigra biverkningar som inte nimns i
denna information, kontakta lékare eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du information om:
1 Vad STAMARIL éar och vad det anvénds for
2 Innan du anvinder STAMARIL

3. Hur du anvinder STAMARIL

4, Eventuella biverkningar

5 Hur STAMARIL ska forvaras

6 Ovriga upplysningar

1. VAD STAMARIL AR OCH VAD DET ANVANDSFOR

STAMARIL ér ett injicerbart vaccin mot en allvarlig infektionssjukdom som kallas gula febern.
Gula febern forekommer i vissa omraden i varlden och sprids till ménniska genom bett fran smittade

myggor.

STAMARIL ér avsett for:

] Personer som reser till, passerar genom eller bor i ett omrade dér gula febern finns,

] Personer som reser till ett land dir det krdvs ett internationellt vaccinationsintyg for inresa
(vilket eventuellt kan bero pa den féregadende resvigen).

] Personer som hanterar potentiellt smittsamma material, t.ex. laboratoriepersonal.

For att fa ett giltigt vaccinationsintyg mot gula febern méste vaccinationen utforas pé ett godként
vaccinationscenter och ett internationellt vaccinationsintyg utfardas. Detta certifikat giller fran 10
dagar till 10 ar efter den forsta dosen vaccin. Intyg utfardade efter fornyelsedoser (se avsnitt 3 nedan)
giller direkt efter injektionen.

2. INNAN DU ANVANDER STAMARIL

For att sakerstilla att STAMARIL ar lampligt for dig eller ditt barn, sa dr det viktigt att tala om for ldakaren
eller sjukskoterskan om nagon av nedanstdende punkter géller for den person som ska vaccineras. Be
lakaren eller sjukskoterskan forklara om det dr ndgot du inte forstar.

Anvand inte STAMARIL

- Foljande giller personer som ska fa vaccin, oavsett alder:

- Om du ér allergisk (6verkénslig) mot dgg, honsproteiner eller nagot av innehéllsimnena i
STAMARIL eller om du fatt en allvarlig reaktion efter en tidigare dos av gula febern-vaccin.

- Om du har fatt reda pd att du har dalig immunitet mot infektioner av nagon anledning, som
exempelvis en sjukdom, eller p& grund av behandlingar som kan forsvaga ditt immunsystem (till
exempel kortikosteroider eller kemoterapi)

- Om du haft problem med thymuskorteln eller har tagit bort thymuskorteln av ndgon anledning.

- Om du ér smittad med HIV-virus och har aktiva symptom pé grund av infektionen

- Om du ar smittad med HIV-virus och om dina laboratorieresultat visar att ditt immunsystem inte
fungerar sérskilt bra. Lakaren kommer att berdtta om du fortfarande kan ta STAMARIL grundat
pa resultaten av dina blodprov.
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- Om du har en infektion med feber. Vaccinationen bor senarelédggas tills du har tillfrisknat.
- Var uppmérksam pa att STAMARIL inte far ges till barn under 6 ménaders alder.

Var sarskilt forsiktigmed STAMARIL

- Om du ar over 60 ar. Personer 6ver 60 ar forefaller 16pa en storre risk for vissa typer av
allvarliga, men ovanliga reaktioner mot gula febern-vaccin, som kan innefatta effekt pa hjérna
och nerver, eller en sjukdom som liknar gula febern, med utbredda symptom som paverkar hela
kroppen. Dérfor far personer dver 60 ar vanligtvis endast gula febern-vaccin om de 16per en
betydande och oundviklig risk for infektion med viruset.

- Om ditt barn &r i aldern 6 till 9 manader. STAMARIL fér endast ges till barn mellan 6 och 9
manaders alder i speciella situationer och pa basis av gillande officiella rad.

- Om du dr smittad med HIV (AIDS) och symtomfri kommer din lékare utifrn laboratorietest ge
dig rdd om du kan vaccinera dig med STAMARIL

- Om ditt barn &r smittat med HIV (AIDS)-virus kan ldkaren behdva gora speciella tester och fa
sérskild rddgivning innan han/hon kan ge dig rdd om att ditt barn med STAMARIL.

- Om du har en blodarsjukdom (sdsom hemofili eller lagt antal blodpléttar) eller tar medicin som
hindrar blodet fran att levra sig. Du kan fortfarande fa STAMARIL om det injiceras under
huden och inte in i muskeln (se avsnitt 3).

Anvandning av andra ldkemedel

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, dven
receptfria sddana.

Om du nyligen genomgétt en behandling som kan ha férsvagat immunsystemet ska vaccinationen mot
gula febern uppskjutas tills laboratorieresultaten visar att ditt immunsystem har &terhdmtat sig.
Likaren kommer att meddela nér du kan vaccinera dig.

STAMARIL kan ges samtidigt som maésslingvaccin, eller vacciner mot tyfoid (de som innehaller Vi
kapsulart polysackarid) och/eller hepatit A.

Graviditet och amning

Kvinnor som &r gravida, tror att de dr gravida eller ammar ett barn, ges vanligtvis inte STAMARIL om
det kan undvikas.

Lakare eller sjukskoterska kan rada dig om det dr absolut nddvandigt att du vaccineras vid graviditet
eller amning.

Viktig information om nagot innehadllsamnei STAMARIL
STAMARIL innehéller en liten méngd sorbitol. Vaccinet ska inte ges till personer med
fruktosintolerans

3. HUR DU ANVANDER STAMARIL

Forsta dosen gula febern-vaccin

STAMARIL ska ges minst 10 dagar innan du utsétter dig sjdlv for nagon infektionsriskeftersom
vaccinet kanske inte ger tillrdckligt skydd fore den 10:e dagen.

Vuxna (inklusive dldre) och barn, fran 6 ménaders alder, bor fa en singeldos pa 0,5 milliliter.
Fornyelsedoser

Om det fortfarande finns en risk att du smittas med gula febern (dvs du reser fortfarande eller bor i
omraden dir gula febern kan smitta eller du kan smittas genom ditt arbete) rekommenderas en
fornyelsedos pé 0,5 ml vart 10:e ar.

STAMARIL ska vanligtvis ges som en injektion precis under huden.

Alternativt kan den ges som en injektion djupt in i muskeln om det &r den officiella
rekommendationen i det omrade dér du bor. Lékaren eller sjukskdterskan ser till att STAMARIL inte
injiceras i ett blodkarl.
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Om du har ytterligare frdgor om anvidndningen av detta ldkemedel kontakta ldkare.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Liksom alla liakemedel kan STAMARIL orsaka biverkningar men alla anvidndare behover inte fa dem.

De vanligaste biverkningarna (hos fler 4n 1 av 10 vaccinerade vuxna) vid en klinisk provning var
problem runt injektionsstillet (sdsom rodnad, bldmirken, smirta eller obehag, svullnad eller bildandet
av en hard knol) och huvudvark.

Andra biverkningar som uppkom hos fler &n en av hundra vaccinerade personer i en provning var
sjukdomskénsla, diarré, muskelvirk, feber och svaghet.

Biverkningar som uppkom hos fler 4n en av tusen vaccinerade personer var led- och magsmértor.

Andra biverkningar som ibland har rapporterats vid anvindning av STAMARIL innefattar:

- Svullna kortlar

- Allvarliga allergiska reaktioner som kan innefatta hudutslag, kldda eller nisselutslag i huden,
svullnad i ansikte, ldppar, tunga eller andra delar av kroppen, svilj- eller andningssvarigheter
och forlust av medvetandet.

- Symptom som péverkar hjarna och nerver har uppkommit inom en méanad efter vaccinationen
och har i vissa fall varit dodliga. Dessa innefattar hog feber med huvudvérk och forvirring,
trotthet, stel nacke och inflammation i hjarn- och nervvdvnader. Ibland har anfall,
rorlighetsbortfall i delar eller hela kroppen, eller mer lokala rorlighets- och kénselsvarigheter
har upptickts.

- Symptom som kan likna gula feberninfektion och som vanligen uppkommer inom 10 dagar efter
vaccinationen, kan vara dddliga. Det borjar vanligtvis med trotthet, feber, huvudvirk,
muskelsmirta och ibland lagt blodtryck. Det kan sedan dvergd till en allvarlig muskel- och
leversjukdom, minskat antal av vissa blodceller som leder till ovanliga blamérken eller blodning
och okad risk for infektioner och forlust av normala njur- och lungfunktioner.

Om nagra biverkningar blir virre eller om du maérker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta lékare, sjukskdterska eller apotekspersonal.

5. HUR STAMARIL SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och riackhall f6r barn.

Anviand STAMARIL fore utgdngsdatum som anges pa etiketten eller kartongen. Utgdngsdatumet &r
den sista dagen i angiven ménad.

Forvaras i kylskap (2°C—8°C). Far ej frysas.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Anvinds inom 6 timmar efter beredning.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte ldngre anvands. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.
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6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

Den aktiva ingrediensen i vaccinet dr gula febern-virus 17 D-204-stam (som vixer i honsdgg) som éar
levande, men forsvagat, sé att det inte leder till gula febern hos friska personer. Varje dos pé en halv

milliliter innehéller inte mindre &n 1 000 LDsy-enheter av viruset. Denna enhet ar ett métt pa virusets
effekt.

Ovriga innehallsimnen ér:

Pulver: laktos, sorbitol, L-histidinhydroklorid, L-alanin, natriumklorid, kaliumklorid, dinatriumfosfat,
monokaliumfosfat, kalciumklorid, magnesiumsulfat

Vitska: natriumklorid och vatten for injektionsvétskor.

L akemedlets utseende och for packningsinnehall

Vaccinet dr ett pulver for injektionsvétska, suspension i en injektionsflaska med 10 doser. Fore
anvandning, blandas det beige till orange-beige pulvret med natriumkloridlosningen i medféljande
injektionsflaska till en beige till rosa-beige suspension.

STAMARIL finns i férpackningar om 10.

Innehavar e av godka&nnande for forsaljning:

[ Kompletteras nationellt] Detta avsnitt ska inte harmoniseras.

Tillverkare:

Sanofi Pasteur SA —

2 avenue Pont Pasteur 69007 — Lyon — Frankrike

Detta lakemedel &r godkant inom Europeiska ekonomiska samar betsomr adet under namnen:

<{namn pa medlemsstat}> <{ldkemedlets namn}>
<{namn pa medlemsstat}> <{ldkemedlets namn}>

<[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]> [ For referral-procedurer, om relevant]
Denna bipacksedel godkandes senast den {MM/AAAA}.
<[Kompletteras nationel It] >

Information om detta ldkemedel finns tillgénglig pa {namn pa medlemsstat/nationell myndighet}
hemsida
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