CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

STAMARIL
Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.
Szczepionka przeciw zoltej febrze, zywa.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Po rekonstytucji, 1 dawka (0,5 ml) zawiera:
Wirus zoltej febry' szczep 17 D-204 (zywy, atenuowany) ............. nie mniej niz 1000 j.m.

! namnozony w zarodkach kurzych wolnych od okreslonych patogenow

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
Ten produkt zawiera okoto 8 mg sorbitolu (E420) na dawkg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

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

Przed rekonstytucja proszek jest jednorodny, bezowy do pomaranczowo-bezowego, a rozpuszczalnik jest
przejrzystym i bezbarwnym roztworem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

STAMARIL jest wskazany do czynnego uodparniania przeciw zottej febrze u osob:

= podrozujacych, przejezdzajacych lub mieszkajacych na obszarze, gdzie wystepuje obecnie lub
okresowo ryzyko transmisji wirusa zoltej febry,

= podrozujacych do jakiegokolwiek kraju, w ktorym przy wjezdzie wymagana jest Miedzynarodowa
Ksigzeczka Szczepien (co moze, lecz nie musi, zaleze¢ od poprzedniego planu podrozy),

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

Patrz Punkty 4.2, 4.3 oraz 4.4 odnosnie minimalnego wieku dzieci, w ktdrym moga by¢ zaszczepione w
wyjatkowych sytuacjach oraz zalecenia dotyczgcego szczepienia innych okreslonych grup pacjentow.

W celu uzyskania aktualnych wymogow i zalecen dotyczacych szczepien przeciw zoltej febrze nalezy
zapoznac¢ si¢ z dedykowana do tego celu strong internetowa WHO lub skorzysta¢ z informacji
udostepnionych przez krajowe organy do spraw ochrony zdrowia.

Zgodnie z przepisami dotyczacymi szczepien oraz oficjalnego ich uznania, szczepionki przeciw zottej
febrze nalezy podawa¢ w centrum szczepien zatwierdzonym przez Swiatowa Organizacje Zdrowia
(WHO) przez wykwalifikowanego i przeszkolonego pracownika fachowego personelu medycznego,

a nastepnie odnotowac ten fakt w Miedzynarodowej Ksigzeczce Szczepien. Okres waznosci takiego
zaswiadczenia ustala si¢ zgodnie z zaleceniami Migdzynarodowych Przepisow Zdrowotnych i zaczyna si¢



10 dni po pierwszym szczepieniu podstawowym oraz od razu po szczepieniu przypominajacym (patrz
Punkt 4.2).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

e Szczepienie podstawowe
Szczepionka powinna by¢ podana przynajmniej 10 dni przed przyjazdem do obszaru endemicznego,
poniewaz podana w krétszym czasie przed przyjazdem moze nie wytworzy¢ odpomosci w oczekiwanym
terminie.

Dorosli: jedna dawka (0,5 ml) odtworzonej szczepionki.

Osoby w podeszltym wieku

Dawka jest taka sama jak u dorostych. Jednak ze wzgledu na potencjalnie wyzsze ryzyko powaznej,
potencjalnie $miertelnej choroby zwigzanej ze szczepionkg przeciw zottej febrze u 0osob w wieku 60 lat

1 starszych, szczepionke mozna podac tylko wtedy, gdy uwaza si¢, ze wystepuje znaczace i nieuniknione
ryzyko zakazenia z6ltg febrg takie jak podczas podrozy do obszaru, gdzie wystepuje obecnie lub okresowo
ryzyko transmisji wirusa zottej febry (patrz Punkty 4.4 1 4.8).

Dzieci i mlodziez
- Dzieci w wieku 9. miesigey i starsze: jedna dawka (0,5 ml) odtworzonej szczepionki.

- Dzieci w wieku od 6. do 9. miesiaca zycia: szczepienie przeciw zottej febrze nie jest zalecane
dzieciom w wieku od 6. do 9. miesigca zycia, z wyjatkiem okreslonych okolicznosci i w zgodzie
z aktualnymi oficjalnymi zaleceniami (patrz Punkt 4.4); w takim przypadku dawka jest taka sama jak
u dzieci w wieku 9. miesigey i starszych.

- Dzieci w wieku ponizej 6. miesigcy: szczepionka STAMARIL jest przeciwwskazana u dzieci w wieku
ponizej 6 miesiecy (patrz Punkt 4.3).

e Szczepienie przypominajace
Oczekiwany okres ochrony po szczepieniu pojedyncza dawka 0,5 ml szczepionki STAMARIL wynosi
przynajmniej 10 lat i moze utrzymywac si¢ przez cate zycie.

Zgodnie z zaleceniami WHO i1 migdzynarodowymi przepisami zdrowotnymi wazno$¢ certyfikatu
szczepienia przeciw zoltej febrze zostaje przedtuzona na cate Zycie zaszczepionej osoby. Jednakze,
szczepienie przypominajace pojedyncza dawka 0,5 ml moze by¢ wymagane u 0sob, u ktdrych
wystepowata niewystarczajgca odpowiedz immunologiczna po szczepieniu podstawowym, jesli nadal sg
narazone na ryzyko zakazenia wirusem zottej febry. Szczepienie przypominajace moze by¢ rowniez
wymagane w zalezno$ci od oficjalnych zalecen lokalnych organow ds. ochrony zdrowia.

Sposoéb podawania

Szczepionke najlepiej podawaé podskornie.

Podanie domigsniowe moze by¢ wykonane jezeli jest to w zgodzie z odpowiednimi oficjalnymi
zaleceniami.

Przy podaniu domigsniowym, zalecanymi miejscami wstrzyknigcia sg przednioboczna cze$¢ uda u dzieci
w wieku ponizej 12. miesigcy), przednioboczna czgs¢ uda (lub migsien naramienny przy odpowiedniej
masie migsniowej) u dzieci w wieku od 12. do 35. miesigca zycia lub migsien naramienny u dzieci od 36.
miesigca zycia wzwyz 1 0sob dorostych.



NIE PODAWAC DONACZYNIOWO.

Srodki ostroznosci, ktore nalezy podjqé przed uzyciem lub podaniem produktu leczniczego
Instrukcja rekonstytucji produktu leczniczego przed podaniem, patrz Punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

= Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
Punkcie 6.1 lub jaja lub biatka kurze.

= Cigzkie reakcje nadwrazliwosci (np. anafilaksja) po poprzedniej dawce ktorejkolwiek ze szczepionek
przeciw zo6ttej febrze.

*  Wiek ponizej 6. miesigca zycia (patrz Punkty 4.2 1 4.4).

= Niedobory odpornosci wrodzone lub nabyte. W tym osoby otrzymujace leczenie immunosupresyjne,
takie jak leczenie wysokimi dawkami kortykosteroidow o dziataniu ogdlnoustrojowym (np. dobowa
dawka prednizonu lub rownowaznika wynoszaca 20 mg lub 2 mg/kg masy ciata przez 2 tygodnie lub
dtuzej lub dzienna dawka prednizonu 40 mg lub wigcej przez okres dluzszy niz jeden tydzien), inne
produkty lecznicze, w tym biologiczne produkty lecznicze o znanych wlasciwosciach
immunosupresyjnych, radioterapig, leki cytostatyczne lub we wszelkich innych przypadkach, ktore
moga skutkowa¢ obnizeniem odpornosci.

= Zaburzenia funkcjonowania grasicy w wywiadzie (w tym myasthenia gravis, grasiczak).

»  Wycigcie grasicy (z jakiegokolwiek powodu).

= Objawowe zakazenie HIV.

= Nieobjawowe zakazenie HIV, ktoremu towarzyszg oznaki zaburzenia odpornosci (patrz Punkt 4.4).

»  Umiarkowana lub cigzka choroba przebiegajaca z goraczka lub ostra choroba.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalnos¢
W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie zapisaé
nazwe i numer serii podawanego produktu.

Jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknigciach, musi by¢ zapewnione
wiasciwe leczenie i nadzor medyczny na wypadek reakcji anafilaktycznej Iub innej powaznej reakcji
nadwrazliwos$ci po podaniu szczepionki.

Omdlenie (zastabnigcie) moze wystapi¢ po, lub nawet przed jakimkolwiek szczepieniem, jako
psychogenna odpowiedz na uktucie iglg. Nalezy wdrozy¢ procedury zapobiegajace zranieniu w wyniku
omdlen oraz postgpowania w przypadku reakcji zwigzanych z omdleniem.

NIE PODAWAC DONACZYNIOWO.

Ze wzgledu na to, iz podanie domig$niowe moze by¢ przyczyng krwiaka w miejscu wstrzykniecia,
STAMARIL nie powinien by¢ podawany domig¢$niowo osobom z jakimikolwiek zaburzeniami
krzepnigcia, takimi jak hemofilia lub matoptytkowo$¢, ani osobom w trakcie leczenia
przeciwzakrzepowego. W tych przypadkach szczepionkg nalezy podawaé podskomie.

STAMARIL powinien by¢ podany tylko osobom, ktore sg lub beda narazone na zakazenie wirusem zoltej
febry lub ktore musza by¢ zaszczepione aby spetnia¢ wymogi miedzynarodowych przepisow
zdrowotnych. Przed podjeciem decyzji o podaniu szczepionki przeciw zottej febrze, nalezy rozwazy¢, czy
u danej osoby istnieje zwickszone ryzyko wystapienia poszczepiennych dziatan niepozadanych (patrz
Punkt 4.3 i ponizej).



Choroba neurotropowa wigzana ze szczepieniem przeciw ottej febrze (YEL-AND ang. Yellow Fever
Vaccine -Associated Neurotropic Disease)

Bardzo rzadko po szczepieniu zglaszano chorobe YEL-AND z nastgpstwami lub w kilku przypadkach
zakonczong zgonem (patrz Punkt 4.8). Do chwili obecnej wigkszo$¢ przypadkow YEL-AND zgtaszano po
szczepieniu podstawowym z poczatkiem choroby w ciagu 30 dni od szczepienia. Ryzyko wydaje si¢ by¢
wyzsze u 0sob w wieku powyzej 60 lat oraz w wieku ponizej 9. miesigcy (w tym u dzieci karmionych
piersia przez zaszczepione matki) jakkolwiek byly zglaszane rowniez przypadki w innych grupach
wiekowych. Wrodzone lub nabyte niedobory odpornosci zostaly réwniez uznane za czynniki
predysponujace (patrz Punkt 4.3). Jednakze, przypadki YEL-AND zgtaszano takze u osob, u ktorych nie
stwierdzono czynnikow ryzyka. Osoby zaszczepione nalezy poinformowac¢ o koniecznosci zgloszenia si¢
do lekarza, jesli po szczepieniu wystapig u nich jakiekolwiek objawy sugerujace chorobe YEL-AND, takie
jak wysoka goraczka z bolem glowy lub dezorientacja, zmiana osobowosci lub jesli pacjent doswiadczy
skrajnego zmgczenia, sztywnosci karku, napadéw drgawkowych, utraty zdolnosci ruchu lub czucia w
czesci lub catym ciele oraz nalezy rodwniez przypomnie¢ pacjentom, aby poinformowali pracownika
fachowego personelu medycznego o tym, ze otrzymali szczepionke przeciw zottej febrze (patrz Punkt
4.8).

Choroba trzewna zwigzana ze szczepieniem przeciw Zoltej febrze (YEL-AVD ang. Yellow Fever
Vaccine-Associated Viscerotropic Disease)

Bardzo rzadko po szczepieniu zglaszano chorobe YEL-AVD przypominajacg piorunujgce zakazenie
dzikim wirusem (patrz Punkt 4.8). Wskaznik $miertelnosci wynosit okoto 60%. Dotychczas, wigkszos¢
przypadkéw YEL-AVD wystapita w ciggu 10 dni po szczepieniu, u 0s6b otrzymujacych szczepienie
podstawowe. Ryzyko wydaje si¢ by¢ wyzsze u 0osob w wieku powyzej 60 lat, jakkolwiek byly zglaszane
rowniez przypadki w innych grupach wiekowych. Wycigcie grasicy lub zaburzenia czynnosSci grasicy
w wywiadzie rdwniez zostaly uznane za czynniki predysponujace (patrz Punkt 4.3). Jednakze, przypadki
YEL-AVD zglaszano takze u 0sob, u ktorych nie stwierdzono czynnikow ryzyka.

Osoby zaszczepione nalezy poinformowac o koniecznosci zgloszenia si¢ do lekarza, jesli po szczepieniu
wystapia u nich jakiekolwiek objawy sugerujace chorob¢ YEL-AVD, takie jak goraczka, bol migsni,
zmeczenie, bol glowy lub niedoci$nienie, poniewaz moga one szybko rozwing¢ si¢ do zaburzenia
czynno$ci watroby z zottaczka, cytolizy migsni, matoptytkowosci, ostrej niewydolnosci oddechowej i
niewydolno$ci nerek oraz nalezy rdéwniez przypomnie¢ pacjentom, aby poinformowali pracownika
fachowego personelu medycznego o tym, ze otrzymali szczepionke przeciw zottej febrze (patrz Punkt
4.8).

Osoby w trakcie leczenia immunosupresyjnego

Szczepionki STAMARIL nie wolno podawa¢ osobom z niedoborami odpomosci (patrz Punkt 4.3).

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

e Zakazenie HIV

Szczepionki STAMARIL nie wolno podawa¢ osobom z objawowym badz nieobjawowym zakaZzeniem
HIV, ktéremu towarzyszg oznaki uposledzenia odpomosci (patrz Punkt 4.3). Jednakze, obecnie nie ma
wystarczajacych danych do okres$lenia parametrow immunologicznych odrozniajacych osoby, ktore
mozna bezpiecznie zaszczepi¢ 1 ktore moga wytworzy¢ ochronny poziom przeciwciat, od 0sob, u ktérych
szczepienie mogloby by¢ zardwno ryzykowne jak i nieskuteczne. Dlatego tez, jezeli osoba z
bezobjawowym zakazeniem HIV nie moze unikna¢ podrdézy do obszaru endemicznego, nalezy - biorac



pod uwage dostgpne oficjalne zalecenia - rozwazy¢ potencjalne ryzyko i korzysci wynikajace ze
szczepienia.

e Dzieci urodzone przez matki nosicielki wirusa HIV

Dzieci powyzej 6. miesigca zycia (patrz Punkty 4.2 i 4.3 oraz ponizej) moga by¢ szczepione, jezeli
potwierdzono, Ze nie sg zakazone wirusem HIV.

Dzieci powyzej 6. miesigca zycia zakazone HIV, ktore potencjalnie wymagajg ochrony przeciw wirusowi
z6ltej febry, powinny by¢ skierowane do specjalistycznego zespotu z dziedziny pediatrii w celu okreslenia
wskazania do szczepienia.

Wiek

e Drzieci i mlodziez: dzieci w wieku ponizej 9. miesiecy

Dzieci od 6. do 9. miesigca zycia powinny by¢ szczepione tylko w wyjatkowych sytuacjach (np. podczas
duzych epidemii) oraz na podstawie aktualnych oficjalnych zalecen.

Szczepionka STAMARIL jest przeciwwskazana u dzieci w wieku ponizej 6. miesigcy (patrz Punkt 4.3).

e Osoby w podesztym wieku: osoby w wieku 60 lat i starsze

U osob w wieku 60 lat i starszych moze wystgpowac zwigkszone ryzyko cigzkich i1 zagrazajacych zyciu
dziatan niepozadanych (w tym ogolnych i neurologicznych reakcji trwajacych dluzej niz 48 godzin,
YEL-AVD oraz YEL-AND) w porownaniu z innymi grupami wiekowymi. Dlatego tez, szczepionka
powinna by¢ podana tylko osobom odwiedzajacym obszary, w ktorych istnieje ryzyko transmisji wirusa
z6ltej febry w czasie trwania podrozy. Kraje wskazane przez WHO jako te, gdzie szczepienie nie jest w
wickszosci przypadkow zalecane lub kraje, w ktorych szczepienie nie jest zalecane w ogole, nalezy
uznawa¢ za te, w ktorych ryzyko zakazenia nie jest znaczace ani nieuniknione (nalezy skorzysta¢ z
zaktualizowanej przez WHO listy krajow, w ktorych istnieje ryzyko transmisji wirusa zoltej febry) (patrz
powyzej oraz Punkt 4.8).

Ciqgza i kobiety karmigce piersig
Szczepionka STAMARIL nie powinna by¢ stosowana u kobiet w ciazy oraz karmiacych piersia chyba, ze
jest to bezwzglednie konieczne oraz po dokonaniu oceny ryzyka i korzysci (patrz Punkt 4.6).

Transmisja wirusa

Jest bardzo niewiele zgloszen sugerujacych, ze wirus szczepionki przeciw zoltej febrze moze by¢
przeniesiony przez matki karmigce piersig, ktore otrzymaty szczepionke przeciw zoltej febrze w okresie
poporodowym. Po przeniesieniu, u niemowlat moze wystapi¢ YEL-AND zakonczona wyzdrowieniem
niemowlat (patrz Punkt 4.6).

Tak jak w przypadku kazdej szczepionki, podanie szczepionki STAMARIL moze nie chroni¢ 100% os6b
zaszczepionych.

Lateks
Nasadki amputko-strzykawek zawierajg pochodng naturalnej gumy lateksowej, ktora moze powodowac
reakcje alergiczne u 0os6b wrazliwych na lateks.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu

Szczepionka STAMARIL zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy szczepionke
uznaje si¢ za ,,wolng od sodu”.

Szczepionka STAMARIL zawiera mniej niz 1 mmol (39 mg) potasu na dawke, to znaczy szczepionke
uznaje si¢ za ,,wolng od potasu”.

Szczepionka STAMARIL zawiera okolo 8 mg sorbitolu (E420) na dawke.



4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

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

W przypadku koniecznos$ci podania rownoczesnie innej szczepionki (szczepionek) we wstrzyknieciu
nalezy je poda¢ w oddzielne miejsca ciata (najlepiej w r6zne konczyny).

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

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

Szczepionki tej nie wolno podawac osobom w trakcie leczenia immunosupresyjnego, takiego jak leczenie
wysokimi dawkami kortykosteroidow o dziataniu ogdlnoustrojowym (np. dobowa dawka prednizonu lub
rownowaznika wynoszaca 20 mg lub 2 mg/kg masy ciala przez 2 tygodnie lub dtuzej lub dzienna dawka
prednizonu 40 mg lub wigcej przez okres dluzszy niz jeden tydzief) lub otrzymujacym inne produkty
lecznicze, w tym biologiczne produkty lecznicze o znanych wtasciwosciach immunosupresyjnych,
radioterapig, leki cytostatyczne lub we wszelkich innych przypadkach, ktére mogg skutkowac obnizeniem
odpornosci (patrz Punkt 4.3.). W przypadku braku pewnosci co do poziomu immunosupresji nalezy
wstrzymac szczepienie 1 zwroci¢ si¢ o poradg do specjalisty.

Szczepionka moze wywota¢ fatszywie dodatnie wyniki badan laboratoryjnych i (lub) diagnostycznych dla
innych chorob wywotywanych przez flawiwirusy, takich jak gorgczka denga czy japonskie zapalenie
mozgu.

4.6 Plodnosé, cigza i laktacja

Ciaza
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu szczepionki STAMARIL na rozwdj lub reprodukcje

zwierzat a mozliwe ryzyko dla ludzi jest nieznane. Dane dotyczace ograniczonej liczby zastosowan
produktu w okresie cigzy nie wskazujg na niepozadane dziatania szczepionki STAMARIL na przebieg
cigzy lub stan zdrowia ptodu / noworodka. Jednak szczepionka STAMARIL, ktora jest zywa atenuowang
szczepionkg, nie powinna by¢ podana w czasie cigzy, chyba, ze jest to bezwzglednie konieczne i tylko po
uwaznym rozwazeniu stosunku potencjalnego ryzyka do korzysci. Nalezy unika¢ zajscia w cigze przez
jeden miesiac po zaszczepieniu.

Karmienie piersig
W zwigzku z mozliwym ryzykiem przeniesienia szczepu wirusa szczepionkowego z matek karmigcych

piersia na niemowleta, szczepionka STAMARIL nie powinna by¢ podawana matkom karmigcym piersia,
chyba Ze jest to wyraznie wymagane, tak jak podczas epidemii oraz tylko jesli potencjalne korzysci dla
matki przewazaja potencjalne ryzyko, w tym ryzyko dla dziecka karmionego piersia (patrz Punkt 4.4.).
W przypadku koniecznosci szczepienia, zaleca si¢ przerwanie karmienia piersig na okres co najmniej

2 tygodni po szczepieniu.

Plodno$é
Nie przeprowadzono badan ptodnosci zwierzat ze szczepionka STAMARIL i nie sg dostepne dane
dotyczace ptodnosci u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wplywem szczepionki na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obshugiwania
maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

a. Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Przypadki cigzkich zdarzen niepozadanych takie jak cigzka nadwrazliwo$¢ lub reakcja anafilaktyczna,
choroba neurotropowa lub trzewna (YEL-AND; YEL-AVD) zglaszano po wprowadzeniu do obrotu (patrz
podpunkty b. Tabelaryczna lista dzialan niepoigdanych oraz c. Opis wybranych dzialan
niepoZigdanych).

We wszystkich badaniach klinicznych, 4896 0s6b (w kazdym wieku) otrzymato STAMARIL.

W najbardziej reprezentatywnym badaniu z udzialem populacji ogdlnej najczesciej zgtaszanymi
dziataniami (pomigdzy 12% a 18% przypadkow) byty bol glowy, oslabienie, bol w miejscu podania oraz
bole migsni.

W najbardziej reprezentatywnym badaniu w populacji matych dzieci, najczestszymi dziataniami
niepozadanymi (pomig¢dzy 32% a 35% matych dzieci) byly drazliwo$¢, placz i utrata apetytu.

Dziatania niepozadane zwykle pojawialy si¢ w ciggu pierwszych trzech dni po szczepieniu z wyjatkiem
goraczki, ktora pojawita si¢ pomiedzy dniem 4. a dniem 14.

Reakcje te zwykle utrzymywaly si¢ nie dtuzej niz 3 dni.

Zaréwno reakcje miejscowe jak i uogdlnione miaty zwykle umiarkowang intensywno$¢: jednakze co
najmniej jeden przypadek cigzkiej reakcji w miejscu wstrzykniecia byt zgtaszany u 0,8% przypadkoéw w
populacji ogolnej oraz u 0,3% matych dzieci oraz przynajmniej jedna ostra reakcja uogdlniona byta
zglaszana u 1,4% przypadkow z populacji ogolnej oraz u 4,9% matych dzieci.

b. Tabelaryczna lista dzialan niepoigdanych

Ponizsza tabela podsumowuje czestosci dziatan niepozgdanych, ktore zostaly zarejestrowane po podaniu
szczepionki STAMARIL podczas badan klinicznych oraz na calym $§wiecie po wprowadzeniu do obrotu.
Dziatania niepozadane zostaty pogrupowane zgodnie z czgstoscia ich wystepowania, z zastosowaniem
nast¢pujacej konwencji:

Bardzo czgsto (>1/10)

Czesto (>1/100 to <1/10)

Niezbyt czgsto(>1/1,000 to <1/100)

Rzadko (>1/10,000 to <1/1,000)

Bardzo rzadko (<1/10,000)

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystepowania objawy niepozadane sa wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Klasyfikacja ukladow i Czestosé Dzialania niepozadane
narzadow

Zakazenia i zaraZenia Rzadko Niezyt nosa
pasoiytnicze Bardzo rzadko YEL-AVD}
Zaburzenia krwi i uktadu Nieznana Powickszenie weztow chtonnych
chlonnego
Zaburzenia ukladu Nieznana Reakcja anafilaktoidalna w tym obrzegk
immunologicznego naczynioruchowy
Zaburzenia metabolizmu i Bardzo czgsto Utrata apetytu™®
odiywiania




Zaburzenia ukladu Bardzo czgsto Sennosc¢*, bol glowy

nerwowego Niezbyt czgsto Zawroty glowy

Bardzo rzadko | YEL-ANDZ, drgawki, aseptyczne zapalenie opon
moézgowo-rdzeniowych

Nieznana Parestezje
Zaburzenia Zolgdka i jelit Bardzo czgsto Wymiotyt

Czesto Nudnosci

Niezbyt czgsto Bdl brzucha

Rzadko Biegunka
Zaburzenia skory i tkanki Czgsto Wysypka
podskornej Niezbyt czgsto Swiad

Nieznana Pokrzywka
Zaburzenia migsniowo- Bardzo czgsto Bl migsni
szkieletowe i tkanki lgcznej Czgsto Bdl stawow
Zaburzenia ogolne i stany w | Bardzo czgsto | Drazliwo$c*, ptacz*, goraczkat, ostabienie, bol /
miejscu podania tkliwo$¢ w miejscu wstrzyknigcia

Czgsto Rumien w miejscu wstrzykniecia /

zaczerwienienie, krwiak w miejscu wstrzyknigcia,
stwardnienie w miejscu wstrzyknigcia, obrzgk w
miegjscu wstrzyknigcia / opuchniecie
Niezbyt czesto Grudka w miejscu wstrzyknigcia
Nieznana Objawy grypopodobne

*Specyficzne dla dzieci i mlodziezy (patrz Punkt d. Dzieci i mlodzie?)
1 Objawy kKliniczne patrz Punkt c. Opis wybranych dzialan niepoZgdanych
T Bardzo czesto u malych dzieci (patrz Punkt d. Dzieci i mlodziez), Czesto w populacji ogolnej

c. Opis wybranych dziatan niepoigdanych

W ciggu 30 dni po podaniu szczepionki STAMARIL oraz innych szczepionek przeciw zottej febrze
zglaszano przypadki choroby neurotropowej (znanej jako YEL-AND), kilka zakonczonych zgonem.
YEL-AND moze si¢ objawia¢ jako zapalenie mézgu (wystepujace z lub bez demielinizacji) albo jako
choroba neurologiczna przebiegajaca z zajeciem obwodowego uktadu nerwowego (np. zespot Guillain-
Barré). Zapalenie mézgu zwykle zaczyna si¢ od wysokiej goraczki z bolem glowy, do ktéorych moga
dotaczy¢ encefalopatia (np. dezorientacja, ospato$¢, zmiana osobowosci trwajaca dluzej niz 24 godziny),
ogniskowe deficyty neurologiczne, zaburzenia czynnosci mézdzku lub drgawki. YEL-AND przebiegajgca
z zajgciem obwodowego uktadu nerwowego zwykle objawia si¢ obustronnym ostabieniem konczyn lub
niedowtadem obwodowych nerwéw czaszkowych ze zmniejszeniem lub brakiem odruchow $ciegnistych
(patrz Punkt 4.4).

Zglaszano rowniez wystgpowanie choroby neurologicznej niespetiajacej kryteriow dla YEL-AND.
Objawy moga obejmowac przypadki aseptycznego zapalenia opon médzgowo-rdzeniowych lub drgawek
bez zwigzanych z nimi ogniskowych objawow neurologicznych. Te przypadki sg zazwyczaj o nasileniu
tagodnym lub umiarkowanym i ustepujg samoistnie.

Po podaniu szczepionki STAMARIL oraz innych szczepionek przeciw zottej febrze zglaszano przypadki
choroby trzewnej (znanej jako YEL-AVD i poprzednio opisywanej jako “Niewydolnos¢
wielonarzgdowa”), kilka zakonczonych zgonem. W wickszosci zgtaszanych przypadkow, wystapienie
objawow nastgpito w ciggu 10 dni po szczepieniu.

Poczatkowe objawy sa niespecyficzne 1 mogg obejmowac goraczke, bole migéni, zmeczenie, bol glowy i
niedocis$nienie, z mozliwoscia szybkiego rozwinigcia si¢ do zaburzenia czynnosci watroby z zottaczka,
cytolizy mig$ni, matoptytkowosci oraz ostrej niewydolnosci oddechowej oraz niewydolnosci nerek (patrz
Punkt 4.4).



d. Dzieci i mlodzies

Bezpieczenstwo stosowania szczepionki STAMARIL w populacji pediatrycznej oceniono w badaniu
klinicznym przeprowadzonym w grupie 393 matych dzieci w wieku od 12. do 13. miesiecy, ktore
otrzymaty rownoczesnie STAMARIL oraz placebo.

Profil bezpieczenstwa oceniano w ciggu pierwszych 4 tygodni po szczepieniu.

Dziatania niepozadane charakterystyczne dla populacji pediatrycznej zglaszane najczesciej jako ,,bardzo
czesto” to: rozdraznienie (34,7%), utrata apetytu (33,7%), ptacz (32,1%) oraz senno$¢ (22%).

Inne dziatania niepozadane obserwowane u matych dzieci byly rowniez zglaszane w badaniach w
populacji ogolne;j:
- Bdl w miejscu wstrzyknigcia (17,6%), goraczka (16,5%) 1 wymioty (17,1%) zgtaszano jako
"bardzo czgsto" u matych dzieci. Gorgczka 1 wymioty zglaszano czg$ciej niz w populacji ogolnej
(patrz tabela w podpunkcie b. Tabelaryczna lista dzialan niepozgdanych).
- Rumien w miejscu wstrzyknigcia (9,8%) i obrzgk w miejscu wstrzyknigcia (4,4%) zglaszano jako
"czeste" u matych dzieci, jak i w populacji ogoélnej, jednak o znacznie wyzszej czgstosci w
poréwnaniu do populacji ogolne;j.

e Inne szczegdlne populacje
Wrodzone lub nabyte niedobory odpornosci zostaly uznane jako potencjalny czynnik ryzyka dla
powaznych zdarzen niepozadanych, wtaczajac YEL-AND (patrz Punkty 4.3 i 4.4).

Wiek powyzej 60 lat (patrz Punkt 4.4) zostat uznany jako potencjalny czynnik ryzyka YEL-AVD i YEL-
AND.

Wiek ponizej 9. miesigcy (w tym niemowlgta karmione piersig przez zaszczepione matki) (patrz Punkt
4 .4) zostal uznany za potencjalny czynnik ryzyka YEL-AND.

Stwierdzone w wywiadzie zaburzenia grasicy lub wycigcie grasicy (patrz Punkty 4.3 1 4.4) zostaly uznane
za czynniki predysponujgce wystapienie YEL-AVD.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 2249 21 301

faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Przypadki podawania wigkszej niz zalecana dawka (przedawkowania) odnotowano dla szczepionki
STAMARIL. Gdy zgtaszano dziatania niepozadane, informacje byly zgodne ze znanym profilem
bezpieczenstwa szczepionki STAMARIL opisanym w Punkcie 4.8.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionka przeciw zoltej febrze, zywa
Kod ATC: JO7B LO1

STAMARIL jest szczepionka zawierajaca zywy atenuowany wirus zottej febry. Tak jak w przypadku
innych zywych atenuowanych szczepionek wirusowych, w wyniku podklinicznego zakazenia u zdrowych
zaszczepionych 0sob powstaja swoiste limfocyty T i B 1 wytwarzane sg swoiste przeciwciala. Zaktada si¢
ze miano przeciwcial neutralizujgcych skorelowanych z ochrong wynosi 1:10.

Odpomos¢ pojawia si¢ okoto 10 dni po szczepieniu, utrzymuje si¢ przynajmniej 10 lat i moze utrzymywacé
si¢ przez cale zycie.

Badania kliniczne z udzialem dorostych wykazaly, ze po 28 dniach po podaniu szczepionki STAMARIL
uzyskano 93% oraz 100 % wskazniki serokonwersji.

Dzieci i mtodziez

W badaniu klinicznym z udziatem 337 matych dzieci w wieku od 12. do 13. miesigcy, odsetek pozytywnej
serokonwersji w kierunku zoltej febry po 28 dniach po podaniu szczepionki STAMARIL wyniost 99,7%
(98,5; 100,0) a srednia geometryczna miana przeciwciat wyniosta 423 (375; 478). W innym badaniu
klinicznym przeprowadzonym z udziatem 30 dzieci i mlodziezy w wieku 2 do 17 lat obserwowano
wskaznik serokonwersji od 90 do 100% potwierdzajac wyniki zaobserwowane we wczesniejszych
badaniach klinicznych.

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

Nie przeprowadzono badan przedklinicznych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Proszek:

Laktoza

Sorbitol E420

L-Histydyny chlorowodorek
L-Alanina

Sodu chlorek

Potasu chlorek

Disodu fosforan dwuwodny



Potasu diwodorofosforan
Wapnia chlorek
Magnezu siarczan

Rozpuszczalnik:
Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Poniewaz nie ma badan zgodnosci, tej szczepionki nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.
6.3 Okres waznosci

3 lata.
Po rekonstytucji, szczepionka musi by¢ zuzyta natychmiast.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac. Przechowywac fiolke z proszkiem i strzykawke z
rozpuszczalnikiem w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiattem.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji, patrz Punkt 6.3
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Proszek w fiolce (szkto typu I), z korkiem (chlorobutylowym) i wieczkiem typu flip-off (aluminium) + 0,5
ml rozpuszczalnika w amputko-strzykawce (szkto typu 1), z zatyczka tloka (halobutylowa) i z dotaczong
igha 1 ostonkg igly (z naturalnej gumy lub poliizoprenu) — opakowanie po 1.

Proszek w fiolce (szkto typu I), z korkiem (chlorobutylowym) i wieczkiem typu flip-off (aluminium) + 0,5
ml rozpuszczalnika w amputko-strzykawce (szklo typu 1), z zatyczka ttoka (halobutylows), z nasadka (z
gumy styrenowo-butadienowej) — opakowanie po 1. Nasadki ampulko-strzykawek zawieraja pochodng
naturalnej gumy lateksowe;j.

Proszek w fiolce (szkto typu I), z korkiem (chlorobutylowym) i wieczkiem typu flip-off (aluminium) + 0,5
ml rozpuszczalnika w amputko-strzykawce (szkto typu I), z zatyczka tloka (halobutylowa), z nasadka (z
gumy styrenowo-butadienowej) z 1 lub 2 osobnymi igtami zatagczonymi w blistrze — opakowanie po 1.
Nasadki amputko-strzykawek zawieraja pochodng naturalnej gumy lateksowe;.

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

Tylko w odniesieniu do strzykawki bez dolaczonej igly: po usunigciu nasadki ze strzykawki, igle nalezy
mocno osadzi¢ na koncu strzykawki i zabezpieczy¢ poprzez obrocenie o ¢wier¢ obrotu (90°).
Szczepionka jest rekonstytuowana poprzez dodanie rozpuszczalnika umieszczonego w zataczonej
amputko-strzykawce do fiolki z proszkiem. Fiolke nalezy wstrzasnac i po catkowitej rekonstytucji
uzyskang zawiesing nalezy nabra¢ do tej samej strzykawki do wstrzykniecia.

Przed podaniem, szczepionke po rekonstytucji nalezy wstrzasnac energicznie.

Zuzy¢ natychmiast po rekonstytucji.

Po rekonstytucji, zawiesina jest bezowa do rézowo-bezowej, bardziej lub mniej opalizujaca.



Nalezy unika¢ kontaktu ze §rodkami dezynfekujacymi, poniewaz moga one inaktywowac wirusa.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée

69007 Lyon, Francja

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

R/6610

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18.03.1996

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 11.03.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYTYKI

PRODUKTU LECZNICZEGO

12/2020
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