Sp. zn. sukls333041/2019
a k sp. zn. sukls28304/2020

SOUHRN UDAJU O PRiPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
STAMARIL prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi v predplnéné injekeni stiikacce
Vakcina proti zluté zimnici (ziva)
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Po rekonstituci 1 davka (0,5 ml) obsahuje:
Virus febris flavae' kmen 17 D-204 (Zivy, oslabeny) ............... ne méné nez 1000 [U
' pomnozeny v kufecich embryich prostych specifickych patogenti

Pomocné latky se zndmym ucinkem:
Tento 1écivy piipravek obsahuje pfiblizné 8 mg sorbitolu (E 420) v jedné davce.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prasek a rozpoustédlo pro injekcni suspenzi v predplnéné injekéni stiikacce.
Pted rekonstituci je praSek homogenni, béZzovy az oranzovobézovy a rozpoustédlo je Ciry a bezbarvy
roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

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

= cestyjicich, projizdé€jicich nebo Zijicich v oblasti, kde existuje soucasné nebo pravidelné riziko
prenosu zluté zimnice,

= cestyjicich do jakékoli zemé, ktera pii vstupu vyZaduje mezinarodni oc¢kovaci prikaz (to mize
nebo nemusi zaviset na predchozi trase),

= manipulyjicich s potencialné infekénim materidlem (napf. personal v laboratotich).

V bodé 4.2, 4.3 a 4.4 je uveden minimalni veék pro vakcinaci déti za zvlaStnich okolnosti a pokyny pro
vakcinaci dalSich specifickych populaci pacientt.

Aktualizované pozadavky a doporuceni tykajici se o¢kovani proti zluté zimnici najdete na webovych
strankach WHO nebo se fid’te informacemi narodnich zdravotnickych tradu.

Aby bylo zajisténo dodrzovani piedpisti o ockovani a aby bylo o¢kovani fedné uznano, musi byt
vakcina proti zIuté zimnici aplikovana kvalifikovanym a vyskolenym zdravotnickym pracovnikem
v ockovacim stfedisku schvaleném Svétovou zdravotnickou organizaci (WHO) a ockovani musi byt
zapsano do mezinarodniho ockovaciho prikazu. Platnost tohoto mezinarodniho ockovaciho prukazu je
stanovena podle doporuceni Mezinarodnich zdravotnickych piedpisti (IHR — International Health
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Regulation) a za¢ina 10 dni po dokonéeném zakladnim ockovani a okamzité po preo¢kovani (viz bod
4.2).

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Déavkovani
e Zikladni o¢kovani

Ockovani by mélo byt provedeno nejméné 10 dnd pfed vstupem do endemické oblasti, protoze
ochranné imunity nemusi byt dosazeno, dokud neuplynula minimaln¢ tato doba.
Dospeli: jedna davka 0,5 ml rekonstituované vakciny.

Starsi lidé

Davka je stejné jako u dospélych. Vzhledem k moznému vys$simu riziku vazného a potencialné
smrtelného onemocnéni souvisejiciho s vakcinou proti Zluté zimnici u osob starsich 60 let, by vsak
méla byt vakcina aplikovéna pouze v ptipade, ze existuje vyznamné a nevyhnutelné riziko ziskani
infekce zluté zimnice, jako v piipad¢€ cesty do oblasti, kde existuje soucasné nebo pravidelné riziko
prenosu zluté zimnice (viz bod 4.4 a 4.8).

Pediatricka populace

- Déti ve v€ku 9 mésict a starsi: jedna davka 0,5 ml rekonstituované vakciny.

- Déti od 6 do 9 mésicti véku: Ockovani proti zluté zimnici se nedoporucuje u déti ve véku od 6
do 9 mésich s vyjimkou zvlaStnich okolnosti a v souladu s dostupnymi oficidlnimi
doporuc¢enimi (viz bod 4.4). V takovém pripad¢ je davka stejna jako u déti ve véku 9 mésici a
starsich.

- Déti do 6 meésicti ve€ku: Vakcina STAMARIL je kontraindikovana u déti do 6 mésict veku
(viz bod 4.3).

e Pieockovani

Ptedpokladané trvani imunitni ochrany nasledujici po jedné davce 0,5 ml pfipravku STAMARIL je
nejméné 10 let a ochrana mize byt dozivotni.

V souladu s doporucenimi WHO a mezinarodnimi zdravotnickymi ptedpisy trva platnost osvédceni o
ockovani proti zluté zimnici po dobu Zivota o¢kované osoby. PfeoCkovani jednou davkou 0,5 ml vSak
muze byt nutné u jedinci, kteti méli nedostate¢nou imunitni odpovéd’ po zakladnim ockovani, pokud
jsou i nadale ohroZeni infekci virem Zzluté zimnice. Pfeockovani mize byt vyzadovano v nékterych
zemich v zavislosti na oficialnich doporuc¢enich mistnich zdravotnickych autorit.

Zpisob podani
Vakcinu se doporucuje aplikovat subkutanni cestou.

Intramuskularni podani je mozné, pokud je to v souladu s platnymi oficidlnimi doporucenimi.

Pii intramuskularnim podani jsou doporuc¢enymi misty aplikace anterolateralni strana stehna u déti ve
veéku do 12 mésicli, anterolateralni strana stehna (anebo deltovy sval, pokud ma adekvatni svalovou
hmotu) u déti od 12 do 35 mésicti véku nebo deltovy sval u déti od 36 mésicii veéku vyse a dospelych.

NEAPLIKUJTE INTRAVASKULARNE.

Upozorneni pred manipulaci s pripravkem nebo podanim pripravku
Pokyny pro rekonstituci 1é¢ivého piipravku pred podanim viz bod 6.6.
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4.3 Kontraindikace

= Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1 nebo
na vajicka nebo kufeci bilkoviny.

= Zéavazné hypersenzitivni reakce (napt. anafylaxe) po pfedchozi davce vakciny proti zluté zimnici.

= Vé&k do 6 mé&sicii (viz body 4.2 a 4.4).

» Imunosuprese, vrozend nebo ziskana. To zahrnuje jednotlivce, ktefi podstupuji imunosupresivni
1écbu, jako je 1écba vysokymi davkami systémovych kortikosteroidii (napf. denni davka
prednisonu 20 mg nebo 2 mg/kg télesné hmotnosti nebo ekvivalentu po dobu 2 tydnt nebo vice
nebo denni davka prednisonu 40 mg nebo vice po dobu delsi nez 1 tyden), jakymikoli dal$imi
1écivymi ptipravky vcetné biologickych latek se znamymi imunosupresivnimi vlastnostmi,
radioterapii, cytotoxickymi ptipravky nebo jakykoli jiny stav, ktery miize vést ke snizené imunite.

= Dysfunkce brzliku v anamnéze (véetné myasthenia gravis, tymomu).

»  Tymektomie (z jakéhokoli divodu).

= Symptomaticka HIV infekce.

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

= Stfedné t€zké nebo tézké febrilni onemocnéni anebo akutni onemocnéni.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Sledovatelnost
Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych lécivych ptipravki, ma se prehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a Cislo Sarze.

Stejné jako u vSech injekénich vakcin by méla byt vzdy pohotové dostupna vhodna 1ékaiska péce a
dozor pro ptipad vzniku anafylaxe nebo jiné vazné hypersenzitivity po podani vakciny.

Synkopa (mdloba) se mize objevit po nebo dokonce pred jakymkoliv o¢kovanim jako psychogenni
odpoveéd’ na vpich injek¢ni jehly. Postupy musi byt nastaveny tak, aby se predeslo zranéni pii padu a
pro lécbu synkopové reakce.

NEPODAVEIJTE INTRAVASKULARNE.

Protoze intramuskularni injekce mize zptsobit v misté¢ vpichu hematom, STAMARIL se nesmi
aplikovat intramuskularni cestou osobam s jakoukoli poruchou krvacivosti, jako je hemofilie nebo
trombocytopenie, ani osobam na antikoagulac¢ni lécbé. V téchto piipadech by mél byt pouzit
subkutanni zpisob podani.

STAMARIL by mél byt aplikovan pouze osobam, které jsou/budou v riziku infekce virem zluté
zimnice nebo musi byt ockovany v souladu s mezinarodnimi zdravotnickymi ptedpisy. Pfed zvazenim
podani vakciny proti zluté zimnici je nutné peclivé identifikovat osoby, u kterych mutze byt vyssi
riziko vyskytu nezadoucich G¢inkti po ockovani (viz bod 4.3 a nize).

Neurotropni nemoc souvisejici s vakcinou proti 7luté zimnici

Velmi vzacné byla po ockovani hlasena neurotropni nemoc souvisejici s vakcinou proti zluté zimnici
(YEL-AND), s komplikacemi nebo smrtelnymi nasledky v nékterych ptipadech (viz bod 4.8). VétSina
pripadd byla hlasena po zakladnim o¢kovani a klinické projevy se objevily do 30 dnl po ockovani.
Riziko se zda byt vyssi u osob starSich 60 let a u osob do 9 mésicii véku (vcetné kojenct vystavenych
vakciné cestou kojeni), ale pfipady byly hlaSeny také u ostatnich vékovych skupin. Vrozena nebo
ziskana imunodeficience byla také vyhodnocena jako predisponujici stav (viz bod 4.3). Pripady YEL-
AND vsak byly hlaseny také u osob bez identifikovanych rizikovych faktorti. Ockovani musi byt
pouceni, aby vyhledali 1ékafskou pomoc, pokud po ockovani pociti jakékoli pfiznaky naznacujici
YEL-AND, jako je vysoka horecka s bolesti hlavy nebo zmatenosti, zména osobnosti nebo pokud se u
nich vyskytne extrémni Ginava, ztuhly krk, zachvaty, ztrata pohyblivosti nebo citlivosti ¢asti téla nebo
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celého téla, a o¢kovani musi byt také upozornéni, aby informovali svého zdravotnického pracovnika,
ze dostali vakcinu proti Zluté zimnici (viz bod 4.8).

Viscerotropni nemoc souvisejici s vakcinou proti Zluté zimnici

Velmi vzacné byla po ockovani hlaSena viscerotropni nemoc (YEL-AVD), ktera piipomina
fulminantni infekci virem divokého typu (viz bod 4.8). Mortalita se pohybuje kolem 60 %. Doposud
byla vétsina ptipadd YEL-AVD hldSena u osob po zdkladnim ockovani s nastupem do 10 dnii po
ockovani. Riziko se zda byt vyssi u osob starSich 60 let, ale pfipady byly hlaseny také v ostatnich
veékovych skupinach. Tymektomie nebo dysfunkce brzliku v anamnéze byly také vyhodnoceny jako
predisponujici stavy (viz bod 4.3). Pfipady YEL-AVD vsak byly hlaSeny také u osob bez
identifikovanych rizikovych faktorti. O¢kovani musi byt pouceni, aby vyhledali 1ékafskou pomoc,
pokud po ockovani pociti jakékoli ptiznaky naznacujici YEL-AVD, jako je pyrexie, myalgie, tinava,
bolest hlavy nebo hypotenze, protoze tyto ptiznaky mohou potencialné rychle vést k dysfunkci jater se
Zloutenkou, svalové cytolyze, trombocytopenii, a akutnimu respiratnimu a renalnimu selhani, a
ockovani musi byt také upozornéni, aby informovali svého zdravotnického pracovnika, Ze dostali
vakcinu proti zluté zimnici (viz bod 4.8).

Imunosuprimované osoby

STAMARIL nesmi byt podan imunosuprimovanym osobam (viz bod 4.3). Pokud je imunosupresivni
1écba docasnd, doporucuje se odlozit o¢kovani az do obnoveni imunitnich funkci. U pacienti
uzivajicich systémové kortikosteroidy 14 dnil ¢i déle, se doporucuje pockat a ockovat ne dfive nez
jeden mésic po ukonceni 1écby.

e Infekce HIV

STAMARIL se nesmi aplikovat osobam se symptomatickou infekci HIV nebo asymptomatickou
infekci HIV doprovazenou prikazem naruSené imunitni funkce (viz bod 4.3). V soucasnosti vSak
nejsou k dispozici dostate¢na data, aby bylo mozné stanovit imunologické parametry, které by
rozlisily osoby, které by mohly byt bezpecné ockovany a jez si mohou vytvofit ochrannou imunitni
odpovéd’, od téch, u nichz by bylo ockovani nebezpetné a neucinné. Jestlize tedy osoba
s asymptomatickou HIV infekci nevyhnutelné musi cestovat do endemické oblasti, je tieba pfi
zvazovani potencialnich rizik a ptinost o¢kovani vzit v avahu platné oficialni predpisy.

e Déti narozené HIV pozitivnim matkam
Déti ve véku nejméné 6 mésict (viz bod 4.2 a 4.3 a nize) mohou byt ockovany, pokud je potvrzeno, ze
nejsou infikovany virem HIV.
U déti s HIV infekei, ve v€ku nejméné 6 mésicl, které potencidlné potiebuji ochranu proti zluté
zimnici, by mél o vhodnosti o¢kovani rozhodnout specializovany tym pediatrii.

Vék

e Pediatrickd populace: déti mladsi nez 9 mésicu véku
Déti ve véku 6 az 9 mésicli by mély byt ockovany pouze za zvlastnich okolnosti (napft. pti velkych
epidemiich) a na zaklad¢ aktualniho oficialniho doporuceni.

STAMARIL je kontraindikovan u déti do 6 mésici véku (viz bod 4.3)

e StarSi pacienti: osoby starsi 60 let

Osoby ve véku 60 a star§i mohou mit zvySené riziko vyskytu nékterych zavaznych a potencialné
smrtelnych nezadoucich reakei (v€etné systémovych a neurologickych reakci trvajicich déle nez 48
hodin, YEL-AVD a YEL-AND) v porovnani s ostatnimi vékovymi skupinami. Vakcina proto ma byt
podavana pouze tém, ktefi navstévuji oblasti, kde v dobé cestovani existuje riziko pienosu Zluté
zimnice. Zemé, které WHO oznacila jako oblasti, kde se ockovani obecné nedoporucuje, nebo neni
doporuceno, maji byt povazovany za zemé, které neptedstavuji vyznamné a nevyhnutelné riziko (viz
aktualizovany seznam WHO zemi s rizikem pienosu zluté zimnice) (viz vyse a bod 4.8).
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Téhotné a kojici Zeny
STAMARIL se smi podavat téhotnym a kojicim Zenam, pouze pokud je to nezbytné nutné a pouze po
peclivém zvazeni ptinosu a rizika (viz bod 4.6).

Pienos

Nékolik malo piipadli naznacuje moznost pienosu vakcinalniho viru zluté zimnice z kojici matky,
ktera byla po porodu ockovana vakcinou proti zluté zimnici, na dité. Po prenosu se u ditéte mtze
rozvinout neurotropni nemoc souvisejici s vakcinou proti Zluté zimnici (YEL-AND), zniz se dité
uzdravi (viz bod 4.6).

Stejné jako u jakékoliv vakeiny, o€kovani vakcinou STAMARIL nemusi ochranit 100 % ockovanych
osob.

Latex
Vicka predplnénych injekcnich stfikacek obsahuji derivat latexu, ktery mtze u jedinct citlivych na
latex vyvolat alergické reakce.

Pomocné latky se znamym ucinkem

STAMARIL obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté
,,.bez sodiku‘.

STAMARIL obsahuje méné nez 1 mmol (39 mg) drasliku v jedné davce, tj, v podstaté je ,,bez
drasliku®.

STAMARIL obsahuje piiblizn¢ 8 mg sorbitolu (E 420) v jedné davce.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

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

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

Tato vakcina se smi podavat soucasné s vakcinou obsahujici tyfoidni Vi kapsularni polysacharid
a/nebo inaktivovany virus hepatitidy A.

Tato vakcina se nesmi aplikovat osobam, které podstupuji imunosupresivni 1é¢bu, jako je 1écba
vysokymi davkami systémovych kortikosteroidi (napt. denni davka prednisonu 20 mg nebo 2 mg/kg
télesné hmotnosti nebo ekvivalentu po dobu 2 tydnii nebo vice nebo denni davka prednisonu 40 mg
nebo vice po dobu delsi nez 1 tyden), jakymikoli dal$imi 1éCivymi ptfipravky véetné biologickych latek
se zndmymi imunosupresivnimi vlastnostmi, radioterapii, cytotoxickymi piipravky nebo jakykoli jiny
stav, ktery muze vést ke snizené imunité (viz bod 4.3). Pokud existuje nejistota ohledné Grovné
imunosuprese, ma byt o¢kovani pozdrZzeno a ma byt vyhledan odbornik.

Tato vakcina mize vyvolat faleSné¢ pozitivni vysledky laboratornich a/nebo diagnostickych testl na
ostatni nemoci zplsobené flaviviry, jako jsou horecka dengue nebo Japonska encefalitida.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

S ptipravkem STAMARIL nebyly provedeny vyvojové ani reprodukéni studie na zvifatech a
potencialni riziko pro &lovéka neni znamé. Udaje o podani omezenému poétu téhotnych Zen
nenaznacuji zadné nezadouci uCinky ptipravku STAMARIL na pribéh te€hotenstvi nebo na zdravi
plodu/novorozence. Jelikoz je STAMARIL ziva oslabenda vakcina, nesmi se podavat b&éhem
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téhotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné a pouze po peclivém zvazeni moznych rizik a pfinosu. Je
tteba vyhnout se t¢hotenstvi po dobu jednoho mésice po ockovani.

Kojeni

Protoze existuje pravdépodobné riziko pienosu virového kmene vakciny na kojence z kojicich matek,
nesmi byt STAMARIL kojicim matkdm podéavan, pokud to neni nezbytné nutné, naptiklad béhem
vypuknuti nakazy, a pouze v ptipadé, Ze potencialni pfinosy pro matku pievazi potencialni rizika,
vcetné rizik pro kojené dité (viz bod 4.4.). V pfipadé potieby ockovani se doporucuje kojeni pierusit
nejméné po dobu 2 tydnl po ockovani.

lgeprtfiligzvkem STAMARIL nebyly provedeny zadné studie fertility na zvifatech a nejsou zndmé zadné
udaje o fertilité u lidi.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie hodnotici uc¢inky na schopnost fidit a pouzivat stroje nebyly provedeny.

4.8 Nezadouci ucinky

a. Souhrn bezpecnostniho profilu

Po uvedeni pfipravku na trh byly hlaSeny zavazné nezadouci uc€inky jako zavazna ptecitlivélost nebo
anafylakticka reakce, neurotropni nemoc (znama jako YEL-AND) nebo viscerotropni nemoc (znama
jako YEL-AVD) (viz podbody b. Tabulkovy seznam neZddoucich ucinkii a c. Popis vybranych
neZdadoucich ucinkii).

Ve vsech klinickych studiich uzivalo STAMARIL celkem 4896 osob (vSech vékovych skupin).

V nejvice reprezentativni studii u bézné populace byly nejcastéji hldSenymi nezddoucimi tc€inky (mezi
12 % a 18 % osob) bolest hlavy, astenie, bolest v misté injekce a bolest svalti (myalgie).

V nejvice reprezentativni studii u batolat byly nejéastéji hlasenymi nezadoucimi U¢inky (mezi 32 % a
35 % batolat) drazdivost, plac a ztrata chuti k jidlu.

Nezadouci U¢inky se obvykle objevily béhem prvnich tii dnll po ockovani s vyjimkou horecky, ktera
se objevovala mezi 4. a 14. dnem po ockovani.

Obvykle tyto reakce netrvaly déle nez 3 dny.

Jak lokalni, tak systémové nezadouci ucinky byly obvykle mirné intenzity, nicméné nejméné jedna
zavazna reakce v misté aplikace byla hldSena u 0,8% osob v obecné populaci a u 0,3% batolat a
nejméné jeden zavazny systémovy nezadouci ucinek byl hlasen u 1,4 % osob v obecné populaci a u
4.9 % batolat.

b. Tabulkovy seznam neZddoucich uéinki

Nize uvedena tabulka shrnuje Cetnost vyskytu nezadoucich ucinkt, které byly hlaseny po ockovani
vakcinou STAMARIL béhem klinickych studii a celosvétove po uvedeni piipravku na trh.

Nezadouci ucinky jsou fazeny podle Cetnosti vyskytu s pouzitim nasledujici konvence:

Velmi casté (>1/10)

Casté (=1/100 az <1/10)

Méné casté (=1/1 000 az <1/100)

Vzéacné (21/10 000 az < 1/1 000)

Velmi vzacné (<1/10 000)

Neni znamo (z dostupnych tidaji nelze urcit)

V kazdé skupiné frekvenci jsou nezadouci ucinky setazeny podle klesajici zavaznosti.
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Tridy organovych systému Frekvence Nezadouci ucinky
Infekce a infestace Vzécné Rinitida
Velmi vzacné YEL-AVD{
Poruchy krve a lymfatického | Neni znamo Lymfadenopatie

systému

Poruchy imunitniho systému

Neni znamo

Anafylaktoidni reakce vCetné angioedému

Poruchy metabolismu a
vyZivy

Velmi Casté

Ztrata chuti k jidlu*

Poruchy nervového systému

Velmi Casté

Ospalost*, bolest hlavy

Méné Casté Zavrat
Velmi vzacné YEL-AND{, z4chvat, aseptickd meningitida
Neni zndmo Parestezie
Gastrointestindlni poruchy Velmi Casté Zvracenit
Casté Nauzea
Méné Casté Bolest bficha
Vzacné Prijjem
Poruchy kiiZe a podkozni Casté Vyrazka
tkané M¢éng Casté Pruritus
Neni zndmo Koptivka
Poruchy svalové a kosterni Velmi Casté Myalgie
soustavy a pojivové tkdané Casté Artralgie

Celkové poruchy a reakce v

Velmi casté

Podrazdénost*, plac*, pyrexiet, astenie, bolest v

misté aplikace misté injekce/citlivost

Casté Erytém/zarudnuti v misté injekce, hematom v
miste€ injekce, indurace v misté injekce,

edém/zdufeni v misté injekce

M¢éng Casté Papula v misté injekce

Neni zndmo Onemocnéni podobajici se chiipce

*Specifické pro pediatrickou populaci, (viz bod d. Pediatricka populace)
1 Pro klinické projevy viz bod c. Popis vybranych neZadoucich ucinki
T Velmi Casté u batolat (viz bod d. Pediatrickd populace), Casté v obecné populaci

c. Popis vybranych neZadoucich ucinki

Po ockovani proti zluté zimnici byly hlaSeny piipady neurotropni nemoci (znamé jako YEL-AND), v
nekterych piipadech se smrtelnymi nasledky, s nastupem do 30 dni po ockovani vakcinou
STAMARIL anebo jinou vakcinou proti zluté zimnici. YEL-AND se muze projevit bud’ jako
encefalitida (s demyelinizaci nebo bez ni) nebo jako neurologické onemocnéni s postizenim
periferniho nervového systému (napt. Guillain-Barré syndrom). Encefalitida obvykle za¢ina vysokou
horeckou s bolesti hlavy, kterd se mize vyvinout v encefalopatii (napf. zmatenost, letargie, zmena
osobnosti trvajici déle nez 24 hodin), fokalni neurologické deficity, cerebelarni dysfunkci nebo
zachvaty. YEL-AND s postizenim periferniho nervového systému se obvykle projevuje jako
oboustranna slabost koncetin nebo paréza periferniho hlavového nervu se snizenymi nebo
nepiitomnymi reflexy §lach (viz bod 4.4).

Bylo hlaseno neurologické onemocnéni nespliujici kritéria pro YEL-AND. Projevy mohou zahrnovat
pripady aseptické meningitidy nebo zachvaty bez pridruzenych fokalnich neurologickych piiznaku.
Takové ptipady jsou obvykle mirné nebo stfedné zavazné a spontanné odezni.

Po ockovani proti zIuté zimnici byly hlaseny ptipady viscerotropni nemoci (znamé jako YEL-AVD a
diive popsané jako ,,febrilni multiorganové selhani*), po o¢kovani vakcinou STAMARIL nebo jinou
vakcinou proti zluté zimnici, v nékterych ptfipadech se smrtelnymi nésledky. Ve vétSin€é hlasenych
ptipadt byl nastup ptiznakd a znamek onemocnéni béhem 10 dnd po ockovani.

Uvodni znamky a piiznaky jsou nespecifické a mohou zahrnovat hore¢ku, myalgii, Gimavu, bolest
hlavy a hypotenzi, a mohou se rychle vyvinout se do jaterniho selhani se zloutenkou, svalové cytolyzy,
trombocytopenie a akutniho respiracniho a rendlniho selhéni (viz bod 4.4).
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d. Pediatrickd populace
Bezpecnost vakciny STAMARIL v pediatrické populaci byla zkoumana v klinické studii provedené u
393 batolat ve véku od 12 do 13 mésict, kterym byl soubézné podan STAMARIL anebo placebo.

Bezpecnostni profil byl hodnocen béhem prvnich 4 tydnti po ockovani.

Nésledujici nejcastéji hlaSené nezadouci uGCinky specifické pro pediatrickou populaci byly hlasené
velmi Casto: iritabilita (34,7 %), ztrata chuti k jidlu (33,7 %), plactivost (32,1 %) a ospalost (22 %).
Ostatni nezadouci G¢inky hlaSené u batolat byly rovnéz hlaseny ve studiich u obecné populace:

- Bolest v misté injekce (17,6 %), horecka (16,5 %) a zvraceni (17,1 %) byly u batolat hlaSeny jako
velmi Casté. HoreCka a zvraceni byly hlaseny castéji nez v obecné populaci (viz tabulka v bodé
b. Tabulkovy seznam neZdadoucich ucinkit).

- Erytém v misté injekce (9,8 %) a otok v mist€ injekce (4,4 %) byly u batolat hlaSeny jako casté,
stejné jako v obecné populaci, nicméné s vyznamné vyssi frekvenci v porovnani s obecnou populaci.

e. Ostatni specidlni populace

Vrozeny nebo ziskany imunodeficit byl vyhodnocen jako mozny rizikovy faktor pro zavazné
nezadouci ucinky, véetné YEL-AND. (viz bod 4.3. a 4.4).

Vék nad 60 let (viz bod 4.4) byl vyhodnocen jako mozny rizikovy faktor pro YEL-AVD a YEL-AND.

Vék do 9 mésicu (vEetné kojencl exponovanych vakcing cestou kojeni) (viz bod 4.4) byl vyhodnocen
jako mozny rizikovy faktor pro YEL-AND.

Porucha funkce brzliku nebo tymektomie v anamnéze (viz body 4.3 a 4.4) byly vyhodnoceny jako
predisponujici stavy pro YEL-AVD.

Hl43eni podezfeni na nezddouci u€inky

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoziuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci ti¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Piedavkovani

Pfi pouziti vakciny STAMARIL byly hlaSeny ptipady podani vys$i nez doporucené davky
(pfedavkovani). Pokud byly hlaseny nezadouci Gc¢inky, byly informace konzistentni se zndmym
bezpecnostnim profilem vakciny STAMARIL, uvedenym v bod¢ 4.8.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: vakcina proti zluté zimnici (Ziva)
ATC kod: JO7B LO1

STAMARIL je vakcina obsahujici zivy oslabeny virus zluté zimnice. Stejné jako u ostatnich vakcin
obsahujicich Zivé oslabené viry dochédzi u zdravych pfijemct k subklinické infekci s néslednou
tvorbou specifickych lymfocytti B a T a tvorbou protilatek v krvi. Predpoklada se, ze ochrana koreluje
s titrem neutralizacnich protilatek 1:10.
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Ochranna imunita vznika ptiblizné od 10. dne po ockovani, trva nejméné 10 let a mtze byt doZivotni.

V klinickych studiich u dospélych bylo prokazano, ze 28 dni po o¢kovani vakcinou STAMARIL bylo
dosaZeno miry sérokonverze 93 % a 100 %.

Pediatricka populace

V klinické studii provedené u 337 batolat od 12 do 13 meésici véku bylo dosazeno poméru
séropozitivity v dob¢ 28 dni po ockovani vakcinou STAMARIL na urovni 99,7 % (98,5; 100,0) a
GMT bylo 423 (375; 478). V dalsi klinické studii provedené u 30 déti a dospivajicich od 2 do 17 let
veku byla pozorovana mira sérokonverze od 90 % do 100 %, potvrzujici pozorovani v ptedchazejicich
klinickych studiich.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Nebyly provedeny zadné farmakokinetické studie.
5.3 Predklinické iidaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Nebyly provedeny zadné neklinické studie.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Prasek:

Laktoza

Sorbitol E420
L-histidin-hydrochlorid
L-alanin

Chlorid sodny

Chlorid draselny
Hydrogenfosfore¢nan sodny
Dihydrogenfosforecnan draselny
Chlorid vapenaty

Siran hofe¢naty

Rozpoustédio:

Chlorid sodny

Voda pro injekeci.

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tato vakcina nesmi byt misena s zadnymi dal$imi
1é¢ivymi pripravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky
Po rekonstituci se musi ptipravek okamzité podat.
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6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

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

Podminky uchovavani 1é¢ivého piipravku po rekonstituci viz bod 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Prasek v injekeéni lahviccee (sklo typu I) se zatkou (chlorobutyl) a odtrhovacim vickem (hlinik) + 0,5
ml rozpoustédla v pfedplnéné injekcni stiikacce (sklo typu I), s pistovou zatkou (halobutyl), a
pfipojenou jehlou a krytem na jehlu (pfirodni guma nebo polyisopren) - velikost baleni po 1, 10 nebo
20 davkach.

Prasek v injek¢ni lahvicee (sklo typu I) se zatkou (chlorobutyl) a odtrhovacim vickem (hlinik) + 0,5
ml rozpoustédla v predplnéné injekéni stiikacce (sklo typu I), s pistovou zatkou (halobutyl), a s
vickem (styren-butadien) — velikost baleni po 1, 10 davkach. Vicka predplnénych injek¢nich stiikacek
obsahuji derivat latexu.

Prasek v injekéni lahvicce (sklo typu I) se zatkou (chlorobutyl) a odtrhovacim vickem (hlinik) +

0,5 ml rozpoustédla v predplnéné injekéni stiikacee (sklo typu I), s pistovou zatkou (halobutyl), a s
vickem (styren-butadien) s 1 ¢i 2 samostatnymi jehlami pfilozenymi v blistru — velikost baleni po 1 a
10 davkach. Vicka ptedplnénych injekénich stfikacek obsahuji derivat latexu.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Pouze pro injekéni stfikacky bez pfipojené jehly: po sejmuti vicka stiikacky se na hrot injekéni
sttikacky pevné nasadi jehla a zajisti se otoCenim o ¢tvrt obratky (90°).

Vakcina se rekonstituuje pridanim rozpoustédla z predplnéné injekeni stiikacky do injekéni lahvicky s
praskem. Injekéni lahvicka se protfepe a po uplném rozpusténi se ziskana suspenze nasaje do téze
stiikacky pro injekci.

Pied podanim musi byt rekonstituovana vakcina dikladné protfepana.

Pouzijte okamzité po rekonstituci.

Po rekonstituci je suspenze bézova az riizovobézova, vice nebo méné opalescentni.

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

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

SANOFI PASTEUR

14 Espace Henry Vallée

69007 Lyon, Francie

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CiSLA

59/068/99-C
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