Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2020/00600-ZME

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
STAMARIL
Prasok a vehikulum na injekénu suspenziu v naplnenej injekcnej striekacke.

Ockovacia latka proti zltej zimnici (ziva).

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Po rekonstitucii, 1 davka (0,5 ml) obsahuje:

Virus! Zltej zimnice kmefi 17 D-204 (Zivy, oslabeny) ................ nie menej ako 1000 IU

! vyrobeny na $pecifikovanych kuracich embryach bez patogénov

Pomocné latky so znamym t¢inkom:
Tento liek obsahuje priblizne 8,0 mg sorbitolu (E420) v davke.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Prasok a vehikulum na injek¢nua suspenziu.

Pred rekonstitiiciou je praSok homogénny, béZzovej az oranzovo-bézovej farby a vehikulum je ¢iry
a bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

STAMARIL je indikovany na aktivnu imunizaciu proti Zltej zimnici u os6b:

= cestujucich, prechadzajucich alebo zijucich v oblasti s aktualnym alebo periodickym rizikom
nakazy zltou zimnicou,

= cestujucich do niektorej z krajin, ktora pri vstupe vyzaduje Medzinarodny ockovaci preukaz (¢o
modze a nemusi zavisiet’ od predchadzajiceho itineraru),

= pracujucich s potencidlne infek¢nymi materialmi (napr. laboratérny personal).

Informacie o minimalnom veku na ockovanie deti za zvlastnych okolnosti a pokyny pre ockovanie
inych $pecifickych pacientov najdete v Castiach 4.2, 4.3 a 4.4.

Pre aktualne poziadavky a odportcania tykajice sa o¢kovania proti zltej zimnici sa obrat’te na
prislusnu internetovu stranku WHO alebo na zdroje, ktoré uvadzaji prislusné Statne zdravotnicke
institacie.

Z dovodu suladu s nariadeniami o ockovacich latkach a uradného uznania sa o¢kovanie proti zltej
zimnici musi vykonat’ v o¢kovacom stredisku schvalenom Svetovou zdravotnickou organizéciou
(S8ZO) kvalifikovanym a zaskolenym zdravotnickym pracovnikom a musi byt zapisané v
medzinarodnom o¢kovacom preukaze. Doba platnosti tohto preukazu je stanovena podl'a odporacani
Medzinarodnych zdravotnych predpisov (IHR) a za¢ina 10 dni po zakladnom o¢kovani a okamzite po
preockovani (pozri Cast’ 4.2).
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4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

e  Zakladné ockovanie

Ockovacia latka sa ma podat’ najmenej 10 dni pred vstupom do endemickej oblasti, pretoze ochranna
imunita nastupuje az po uplynuti tejto doby.

Dospeli: jedna davka 0,5ml rekonstituovanej ockovace;j latky.
Starsie osoby

Davka je rovnaka ako pre dospelych. Avsak z dovodu potencialne vyssieho rizika zavaznych

a potencidlne smrtel'nych ochoreni spojenych s ockovanim proti zltej zimnici u oséb star§ich ako 60
rokov sa ma ockovacia latka podavat’ len v pripade podstatného a neodvratného rizika nékazy zltou
zimnicou, ako je cestovanie do oblasti s aktuadlnym alebo periodickym rizikom nakazy Zltou zimnicou
(pozri Casti 4.4 a 4.8).

Pediatricka populacia
- Deti vo veku 9 mesiacov a star$ie: jedna davka 0,5 ml rekonstituovanej o¢kovacej latky.

- Deti vo veku od 6 do 9 mesiacov: o¢kovanie proti zltej zimnici sa neodporuca u deti vo veku od 6 do
9 mesiacov, okrem ockovania za Specifickych okolnosti a v stilade s dostupnymi oficialnymi
odportcaniami (pozri Cast’ 4.4), pricom v tomto pripade je davka rovnaka ako u deti vo veku 9
mesiacov a starSich.

- Deti mladsie ako 6 mesiacov: STAMARIL je kontraindikovany u deti mladSich ako 6 mesiacov
(pozri Cast 4.3).

e  Preockovanie

Predpoklada sa, Ze doba trvania ochrany po podani jednej 0,5 ml ddvky STAMARIL-u je najmenej 10
rokov a moze pretrvavat’ pocas celého zivota.

V sulade s odporu¢anim WHO a Medzinarodnymi zdravotnymi predpismi (International Health
Regulations, IHR) sa mdZe platnost’ otkovacieho preukazu o o¢kovani proti ZItej zimnici prediZit’ na
diZku Zivota otkovanej osoby. Ale u niektorych jedincov, ktori mali nedostato&nt imunitni odpoved’
po zakladnom ockovani, méze byt potrebné preockovanie jednou 0,5 ml davkou, ak st nad’alej
ohrozeni infekciou virusom zltej zimnice. Preockovanie méze byt pozadované v zavislosti na
oficidlnych odporucaniach narodnych zdravotnickych autorit.

Sp6sob podavania

Uprednostiluje sa, ak sa vakcina podava subkutanne.
Intramuskulérna injekcia je pripustna, ak je to v sulade s platnymi oficialnymi odporti¢aniami.

Odporucanymi miestami vpichu injekcie pre intramuskularne pouzitie su anterolateralna oblast’ stehna
u deti mladsich ako 12 mesiacov, anterolateralna oblast’ stehna (alebo deltovy sval v pripade, Ze je
svalova hmota dostato¢nd) u deti od 12 do 35 mesiacov alebo deltovy sval u deti starSich ako 36
mesiacov a dospelych.

NEPODAVAIJTE INTRAVASKULARNE.

Opatrenia pred zaobchadzanim alebo podanim lieku
Pokyny na rekonstiticiu lieku pred podanim, pozri ¢ast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie
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e Precitlivenost na lieCivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1. alebo na
kuracie bielkoviny.

e Zavazna hypersenzitivna reakcia (napr. anafylaxia) po predchadzajicej davke akejkol'vek vakciny
proti Zltej zimnici.
e Vek menej ako 6 mesiacov (pozri Casti 4.2 a 4.4)

e Imunosupresia, ¢i uz vrodena alebo nadobudnuta. Tato zahfna jedincov, ktori dostadvaju
imunosupresivnu liecbu, ako napr. liecbu vysokymi davkami systémovych kortikosteroidov (napr.
denna davka 20 mg alebo 2 mg/kg telesnej hmotnosti prednizénu alebo ekvivalentu pocas 2
tyzdnov alebo dlhsie alebo denna davka 40 mg alebo viac prednizonu dlhsie ako jeden tyzden),
alebo akymikol'vek inymi liekmi zahfiajiicimi biologické lieky so zndmymi imunosupresivnymi
vlastnostami, radioterapiu alebo cytotoxické lieky alebo akékol'vek iné okolnosti, ktoré mézu
vyustit’ do stavu so znizenou imunitou..

e Anamnéza dysfunkcie tymusu (vratane myasténia gravis, tymomu).

o Tymektomia (z akychkol'vek dévodov).

e Symptomaticka HIV infekcia.

o Asymptomatickd HIV infekcia, ak je potvrdena znizend imunitna funkcia (pozri Cast’ 4.4).

e Stredne t'azké alebo t'azké horackovité ochorenie alebo akiitne ochorenie.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani

Sledovatel’nost’
Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo
Sarze podaného lieku.

Tak ako pri vSetkych injekéne podavanych ockovacich latkach ma byt’ vzdy 'ahko dostupné vhodné
lekarske oSetrenie a dohl’ad pre pripad anafylaxie alebo inej zavaznej hypersenzitivnej reakcie po
podani oc¢kovacej latky.

Po alebo aj pred ockovanim sa moZe objavit’ synkopa (strata vedomia, mdloby) ako psychogénna
reakcia na injek¢nu ihlu. Mali by byt zavedené opatrenia, aby sa zabranilo zraneniam pri pade a
zvladli sa synkopalne reakcie.

NEPODAVAIJTE INTRAVASKULARNE.

Pretoze intramuskularna injekcia moze spdsobit’ v mieste vpichu hematém, STAMARIL sa nema
podavat’ intramuskularne osobam s poruchou krvacania, ako je hemofilia alebo trombocytopénia, ani
osobam podrobujticim sa antikoagulacnej lieCbe. Namiesto toho sa ma liek podavat’ subkutanne.

STAMARIL sa ma podavat’ len osobam, ktoré si/budu v riziku ndkazy virusom zltej zimnice alebo
tym, ktoré musia byt o¢kované v sulade s medzinarodnymi zdravotnymi predpismi.

Predtym, ako uvazite o podani ockovacej latky proti zltej zimnici treba starostlivo identifikovat’ tych,
ktori mézu byt’ vo zvySenom riziku neziaducich reakcii po ockovani (pozri Cast’ 4.3 a niz$ie).

Neurotropné ochorenie spojené s vakcinou proti Zltej zimnici (YEL-AND)

Po o¢kovani bolo vel'mi zriedkavo hlasené neurotropné ochorenie spojené s vakcinou proti zltej
zimnici (YEL-AND), v niektorych pripadoch s nasledkami alebo s fatalnym koncom (pozri cast’ 4.8).
Doteraz bola vicsina pripadov YEL-AND hlasena u jedincov po zékladnom ockovani s nastupom do
30 dni po ockovani. Zvysené riziko sa objavuje najmé u osob starSich ako 60 rokov a mladsich ako 9
mesiacov (vratane dojéiat vystavenych vakcine pri doj¢eni), ale boli hlasené aj pripady v inych
vekovych skupindch. Vrodena alebo ziskand imunitna nedostato¢nost’ bola tiez identifikovana ako
predisponujuci stav (pozri Cast’ 4.3). Ale pripady YEL-AND boli tiez hlasené u jedincov, u ktorych
neboli identifikované rizikové faktory. O¢kované osoby maji byt poucené, aby vyhl'adali lekarsku
pomoc, ak sa u nich po o¢kovani objavi akykol'vek priznak pripominajtici YEL-AND, ako napr.
vysoka horticka s bolest’ou hlavy alebo zmétenost’, zmeny osobnosti alebo, ak pocitia extrémnu unavu,
stuhnutie Sije, kiCe, stratu hybnosti alebo citlivosti v asti tela alebo v celom tele a je potrebné im tiez
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pripomentt, aby informovali oSetrujuceho lekara o tom, ze boli o¢kovani proti Zltej zimnici (pozri
Cast’ 4.8).

Viscerotropné ochorenie spojené s vakcinou proti {ltej zimnici (YEAL-AVD)

Po ockovani bolo vel'mi zriedkavo hlasené viscerotropné ochorenie spojené s vakcinou proti zltej
zimnici (YEL-AVD) podobné fulminantnej nakaze divokym typom virusu (pozri ast’ 4.8). Umrtnost’
je okolo 60%. Doteraz bola vécsina pripadov YEL-AVD hlasend u 0sdb po zédkladnom ockovani so
zaCiatkom do 10 dni po oc¢kovani. Riziko je vysSie u osob starsich ako 60 rokov, avSak boli hlasené
pripady aj v inych vekovych skupinach. Tymektomia alebo dysfunkcia tymusu v anamnéze bola tiez
identifikovana ako predisponujtci stav (pozri Cast’ 4.3). Ale, pripady YEL-AVD boli tiez hlasené

u jedincov, u ktorych neboli identifikované rizikové faktory. Ockované osoby maju byt poucené, aby
vyhladali lekarsku pomoc, ak sa u nich po ockovani objavi akykol'vek priznak pripominajtici YEL-
AVD ako napr. pyrexia, myalgia, inava, bolest’ hlavy alebo nizky krvny tlak, ked’ze tieto mozu
potencialne rychlo napredovat’ do dysfunkcie pecene so Zltackou, svalovej cytolyzy, trombocytopénie
a akatneho respira¢ného a renalneho zlyhania a je potrebné im tiez pripomenut’, aby informovali
osetrujiceho lekara o tom, Ze boli o¢kovani proti Zltej zimnici (pozri Cast’ 4.8).

Imunosupresivne osoby
STAMARIL sa nesmie poddvat’ imunosupresivnym osobam (pozri ¢ast’ 4.3).
Ak je imunosupresia docasna, o¢kovanie sa ma odlozit’ dovtedy, kym sa neobnovi imunitna funkcia.

Pacientom, ktori uzivajui vysoké davky systémovych kortikosteroidov 14 dni alebo dlhsie sa ockovanie
odportca odlozit’ najmenej o jeden mesiac po ukon¢eni podavania.

e HIV infekcia

STAMARIL sa nesmie podavat osobam so symptomatickou HIV infekciou alebo asymptomatickou
HIV infekciou, ak je potvrdena zniZzena imunitna funkcia (pozri ¢ast’ 4.3). V stucasnosti vSak
neexistuju dostatoné udaje na stanovenie imunologickych parametrov, ktoré by diferencovali osoby,
u ktorych by bolo ockovanie bezpecné a u ktorych by sa mohla zvysit’ ochranna imunitna odpoved’, a
tie osoby, u ktorych by mohlo byt ockovanie nebezpecné a neucinné. Preto, ked’ sa osoba s
asymptomatickou HIV infekciou nemoze vyhnut’ ceste do endemickej oblasti, ma sa pri postideni
potencialnych rizik a prinosov ockovania vziat’ do ivahy uradné odporucanie.

e  Deti narodené HIV pozitivhym matkdm

Deti vo veku najmenej ako 6 mesiacov (pozri Casti 4.2 a 4.3 a nizSie) sa mézu ockovat, ak je
potvrdené, Ze nie st infikované HIV.

U HIV infikovanych deti vo veku najmenej ako 6 mesiacov, ktoré potencialne potrebuju ochranu proti
7Zltej zimnici sa treba obratit’ na Specializovany tim pediatrov o radu, ¢i ockovat alebo nie.

Vek

e  Pediatricka populécia: deti mladSie ako 9 mesiacov

Deti vo veku od 6 mesiacov do 9 mesiacov maji byt’ o€kované len za zvlastnych okolnosti (napr.
pocas vysSieho prepuknutia) a na zaklade aktualneho uradného odportcéania.
STAMARIL je kontraindikovany u deti mladsich ako 6 mesiacov (pozri Cast’ 4.3).

e  StarSie osoby: osoby vo veku 60 rokov a starSie

Niektoré zavazné a potencialne smrtel'né vedl'ajsie reakcie (vratane systémovych a neurologickych
reakcii pretrvavajucich dlhsie ako 48 hodin, YEL-AVD a YEL-AND) sa vyskytuju CastejSie vo veku
vyssom ako 60 rokov. Preto sa ma ockovacia latka podat’ len tym, ktori s na névsteve v oblastiach,
kde existuje riziko nakazy ZItou zimnicou v Case cesty. Krajiny oznacené¢ WHO ako tie, kde sa
ockovanie vo vSeobecnosti neodporuica alebo je neodporicané, sa maju povazovat’ za krajiny, ktoré
nepredstavuju vyznamné a neodvratné riziko (pozri aktualizovany zoznam WHO krajin s rizikom
prenosu Zltej zimnice) (pozri vysSie a Cast’ 4.8).

Tehotné a dojciace Zeny
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STAMARIL sa nema pouzivat’ u tehotnych a dojciacich Zien, pokial to nie je nevyhnutné a len po
starostlivom zvazeni moznych rizik a prinosov (pozri Cast’ 4.6).

Prenos

Existuje niekol’ko hlaseni, ktoré naznacuju, Ze virus obsiahnuty v o¢kovacej latke proti zltej zimnici sa
moze prenasat’ z doj¢iacich matiek, ktoré boli zao¢kované oCkovacou latkou proti Zltej zimnici po
porode na dojca. Po prenose sa mdze u dojciat vyviniat’ YEL-AND, z ktorého sa dojcata zotavia (pozri
Cast’ 4.6).

Tak ako u inych ockovacich latok, ockovanie STAMARIL-om nemusi ochranit’ 100 % zaockovanych
jedincov.

Latex
Ochranny uzaver naplnenej strickacky obsahuje prirodny kaucuk (derivat latexu), ktory moze
spdsobit’ alergicku reakciu u jedincov citlivych na latex.

Pomocné liatky so znamym tcinkom

Stamaril obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t.j. v podstate zanedbatelné mnozstvo
sodika.

Stamaril obsahuje menej ako 1 mmol draslika (39 mg) v davke, t.j. v podstate zanedbateI'né mnozstvo
draslika.

Stamaril obsahuje priblizne 8,0 mg sorbitolu (E420) v davke.

4.5 Liekové a iné interakcie

STAMARIL sa nesmie miesat’ s inymi ockovacimi latkami alebo liekmi v tej istej injek¢ne;j
striekacke.

Ak je potrebné podat’ d’alsiu injekéne podavanu ockovaciu latku (latky) v rovnakom case ako
STAMARIL, kazda o¢kovacia latka sa ma aplikovat’ na iné miesto (a pokial’ mozno do ingj
koncatiny).

Tato oc¢kovacia latka sa moze podavat’ sucasne s ockovacou latkou proti osypkam, ak je to v sulade s
oficidlnymi odporacaniami.

Mobze sa podavat’ sti€asne s ockovacimi latkami obsahujucimi tyfusovy Vi kapsularny polysacharid
a/alebo inaktivovany virus hepatitidy A.

Nesmie sa podavat’ osobam, ktoré dostavaji imunosupresivnu lie¢bu ako napr. vysoké davky
systémovych kortikosteroidov (napr. denna davka 20 mg alebo 2 mg/kg telesnej hmotnosti prednizonu
alebo ekvivalentu pocas 2 tyzdnov alebo dlhsie alebo denna davka 40 mg alebo viac prednizonu dlhsie
ako jeden tyzden), akékol'vek iné lieky zahfnajuce biologické lieky so znamymi imunosupresivnymi
vlastnostami, radioterapia, cytotoxické lieky alebo akékol'vek iné podmienky, ktoré mézu vyustit' do
stavu so zniZzenou imunitou (pozri ¢ast’ 4.3). Ak existuju pochybnosti o irovni imunosupresie,

s oCkovanim treba pockat’ a poziadat’ o radu Specialistu.

Moze sposobit’ falosné pozitivne vysledky laboratornych a/alebo diagnostickych testov na iné
ochorenia sposobené¢ flavivirusmi, ako je horucka dengue alebo japonska encefalitida.

4.6  Gravidita, gravidita a laktacia

Gravidita

Neboli vykonané Ziadne vyvojové a reprodukéné stadie na zvieratach so STAMARIL-om a nie je
zname potenciélne riziko u 'udi. Udaje o obmedzenom poéte gravidnych Zien uZivajucich
STAMARIL nepreukézali ziadne neziaduce U€inky na graviditu alebo na zdravie plodu/novorodenca.
Napriek tomu, ked’ze STAMARIL je ziva oslabena vakcina, nesmie sa podavat’ pocas tehotenstva,
pokial to nie je nevyhnutné a len po starostlivom zvazeni moznych rizik a prinosov. Mesiac po
ockovani je potrebné gravidite zabranit'.

Dojcenie
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KedZe existuje mozné riziko prenosu virusovych kmenov z o€kovacej latky na dojcata z dojciacich
matiek, STAMARIL sa nema podavat’ doj¢iacim matkam, ak to nie je jednoznacne potrebné,
napriklad pocas epidémie a to po zvazeni rizik a prinosov a iba vtedy, ak potencialne prinosy pre
matku prevysuju potencidlne rizika, vratane rizika pre doj¢ené diet’a (pozri Cast’ 4.4.). Ak je potrebné
ockovanie, odporuca sa prerusit’ doj¢enie aspoii na obdobie 2 tyzdnov po ockovani.

Fertilita

Neboli vykonané Ziadne reprodukené studie na zvieratdich so STAMARIL-om a nie su k dispozicii
ziadne idaje o vplyve na fertilitu u ludi.
4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne §tadie o G¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

a. Suhrn bezpecnostného profilu

Po uvedeni lieku na trh boli hlasené pripady zavaznych neziaducich udalosti, ako napr. zavazné
reakcie z precitlivenosti alebo anafylaktické reakcie, neutropné alebo viscerotropné ochorenie (YEL-
AND; YEL-AVD) (pozri pododsek b. Tabul’kovy stuhrn neZiaducich reakcii a c. Popis vybranych
neZiaducich reakcii).

Vo vsetkych klinickych §tadiach, bol 4896 jedincom (vsetkych vekovych skupin) podany
STAMARIL.

V najreprezentativnejsej $tadii u beznej populécie patrili medzi najcastejSie hlasené reakcie (v
rozmedzi od 12 % do 18 % jedincov) bolesti hlavy, slabost’, bolest’ v mieste vpichu a bolest’ svalov.

V najreprezentativnejsej $tadii u batoliat patrili medzi najcastejSie hldsené reakcie (v rozmedzi od 32
% do 35 % batoliat) podrazdenost’, plac a strata chuti do jedla.

Neziaduce reakcie sa zvycajne objavili po¢as prvych troch dni po o¢kovani, s vynimkou hortcky,
ktora sa objavila v rozmedzi od 4. do 14. dia.

Tieto reakcie zvyCajne netrvali viac ako 3 dni.

Lokalne aj systémové reakcie boli miernej intenzity; avSak u 0,8 % jedincov beznej populacie a u 0,3
% batoliat bola hlasena aspon jedna zavazna reakcia v mieste vpichu a najmenej jedna t'azka
systémova reakcia bola hlasena u 1,4 % jedincov beznej populécie a u 4,9 % batoliat.

b. Tabulkovy suhrn neZiaducich reakcii

Nizsie uvedena tabul’ka sumarizuje frekvenciu vyskytu neziaducich reakcii, ktoré boli zaznamenané
po ockovani STAMARIL-om v priebehu klinickych §tidii a po celosvetovom uvedeni na trh.
Neziaduce reakcie su zoradené podl'a frekvencie vyskytu s pouzitim nasledujucej konvencie:

Vel'mi casté (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Menej casté (=1/1000 az <1/100)

Zriedkavé (>1/10000 az <1/1000)

Vel'mi zriedkavé (<1/10000)

Nezname (z dostupnych udajov)

V rédmci kazdej skupiny frekvencii st neziaduce reakcie usporiadané v poradi klesajticej zavaznosti.

Trieda organovych systémov | Frekvencia Neziaduce reakcie

Infekcie a ndakazy Zriedkavé Nadcha
Velmi YEL-AVD{
zriedkavé

Poruchy krvi a lymfatického | Nezname Lymfadenopatia
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systému

Poruchy imunitného systému

Nezname

Anafylaktoidna reakcia vratane angioedému

Poruchy metabolizmu
a vyZivy

Vel'mi ¢asté

Strata chuti do jedla*

Poruchy nervového systému

Vel'mi ¢asté

Ospalost'™, bolest’ hlavy

Menej Casté

Zavraty

Velmi YEL-AND{, zachvaty, aseptickd meningitida

zriedkavé

Nezndme Parestézia
Poruchy gastrointestinalneho | Velmi Casté Vracanief
traktu Casté Nevolnost’

Menej Casté Bolesti brucha

Zriedkavé Hnacka
Poruchy koZe a podkoziného Casté Vyrazka
tkaniva Menej Casté Pruritus

Nezname Zihlavka
Poruchy kostrovej a svalovej | Vel'mi Casté Bolest svalov
sustavy a spojivového tkaniva | Casté Bolest' kibov

Celkové poruchy a reakcie
v mieste podania

Vel'mi Casté

Podrazdenost™®, plac*, horuckat, asténia,
Bolest’/citlivost’ v mieste vpichu

Casté

Erytém/zacervenanie v mieste vpichu, hematom
v mieste vpichu, stvrdnutie v mieste vpichu;
edém/opuch v mieste vpichu

Menej Casté

Papula v mieste vpichu

Nezname

Ochorenie podobné chripke

*Specifické pre pediatricka populdciu, (pozri Sast’ d. Pediatrickd populdcia)
1 Pre klinické charakteristiky pozri ¢ast’ ¢. Popis vybranych neZiaducich reakcii
T Vel'mi Casté u batoliat (pozri Cast’ d. Pediatrickd populdcia), Casté v beznej populacii

c. Popis vybranych neZiaducich reakcii

Vyskyt pripadov neurotropného ochorenia (znameho ako YEL-AND), z ktorych niektoré mali
smrtel'né nasledky, bol hlaseny do 30 dni po o¢kovani STAMARIL-om a d’al§imi o¢kovacimi latkami
proti zZltej zimnici. Ochorenie YEL-END sa mo6ze prejavit’ bud’ ako encefalitida (s demyelinizaciou
alebo bez nej) alebo ako neurologické ochorenie s postihnutim periférneho nervového systému (napr.
Guillain-Barrého syndrom). Encefalitida zvy¢ajne za¢ina vysokou teplotou s bolest'ou hlavy, ktoré sa
moézu rozvinat’ do encefalopatie (napr. zméatenost’, letargia, zmena osobnosti trvajuca dlhsie ako 24
hodin), fokalneho neurologického deficitu, cerebralnej dysfunkcie alebo zachvatov. YEL-AND

s postihnutim periférneho nervového systému sa zvycajne prejavuje ako bilateralna slabost’ koncatin
alebo periferalna kranialna nervova parestéza so znizenymi alebo chybajucimi reflexmi Sliach (pozri

Cast’ 4.4).

Bolo hlasené neurologické ochorenie nespifiajice kritéria pre YEL-AND. Prejavy mozu zahfiat
pripady aseptickej meningitidy alebo zachvatov nestvisiacich s fokalnymi neurologickymi
symptomami. Tieto priznaky su zvyc¢ajne miernej alebo strednej zavaznosti a spontanne ustiipia.

Vyskyt pripadov viscerotropného ochorenia (zndmeho ako YEL-AVD a predtym popisaného ako
"febrilné multiorganové zlyhanie"), z ktorych niektoré mali smrtel'né nasledky, bol zaznamenany po
oc¢kovani STAMARIL-om a d’al$imi ockovacimi latkami proti Zltej zimnici. Vo va¢$ine hlasenych
pripadov bol néstup priznakov a prejavov do 10 dni po ockovani.

Pociatocné priznaky a prejavy su neSpecifické a mézu zahtniat” horacku, bolesti svalov, inavu, bolesti
hlavy a hypotenziu, ktoré potencialne rychlo postupuju do dysfunkcie pecene so Zltackou, svalovej
cytolyzy, trombocytopénie a akiitneho zlyhania dychania a obliCiek (pozri Cast’ 4.4).

d. Pediatrickd populacia
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Bezpecnost STAMARIL-u v pediatrickej populécii bola skimana prostrednictvom klinickej Stiidie u
393 batoliat vo veku 12 az 13 mesiacov, ktorym bola subezne podana ockovacia latka STAMARIL a
placebo.

Bezpecnostny profil bol hodnoteny pocas prvych 4 tyzdnov po oc¢kovani.

Nasledujuce najcastejsie hlasené neziaduce reakcie Specifické pre pediatricku populaciu boli hlasené
ako ,,vel'mi Casté*: podrazdenost’ (34,7 %), strata chuti do jedla (33,7 %), plac¢ (32,1 %) a ospalost’ (22
%). Dalie neziaduce reakcie vyskytujlice sa u batoliat boli taktiez hlisené aj v $tadiach vykonanych
na beznej populécii:

- bolest’ v mieste vpichu (17,6 %), horucka (16,5 %) a zvracanie (17,1 %) boli u batoliat hldsené ako
"vel'mi Casté". Horucka a zvracanie boli u nich hlasené castejSie nez v beznej populacii (pozri tabul’ku
v Casti b. Tabulkovy stihrn neZiaducich reakcii).

nx

- erytém v mieste vpichu (9,8 %) a opuch v mieste vpichu (4,4 %) boli hlasené ako "Casté" u batoliat,
rovnako ako v beznej populécii, av§ak u batoliat sa vyskytovali so signifikantne vys$Sou frekvenciou v
porovnani s beznou populaciou.

e. Iné osobitné skupiny populdcie

Vrodena alebo ziskana imunodeficiencia je povazovana za potencialny rizikovy faktor zdvaznych
neziaducich ucinkov, vratane YEL-AND (pozri Casti 4.3 a 4.4).

Vek nad 60 rokov (pozri Cast’ 4.4) je povazovany za potencialny rizikovy faktor pre YEL-AVD
a YEL-AND.

Vek pod 9 mesiacov (vratane dojciat vystavenych ockovacej latke pri dojceni) (pozri Cast’ 4.4) je
povazovany za potencidlny rizikovy faktor pre YEL-AND.

Lekarska anamnéza dysfunkcie tymusu alebo tymektomie (pozri Casti 4.3 a 4.4) je povazovana za
predisponujuci stav pre YEL-AVD.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Boli hlasené pripady, kedy bola podana vyssia davka STAMARIL-u, nez je odporacana
(predavkovanie). Pri hlaseni neziaducich reakcii boli tieto informéacie v sulade so znamym
bezpecnostnym profilom STAMARIL-u popisanym v Casti 4.8.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: ockovacia latka proti Zltej zimnici (ziva)
ATC kod: JO7BLO1

STAMARIL je Ziva, oslabena virusova ockovacia latka proti zltej zimnici. Ako u inych zivych
oslabenych virusovych ockovacich latok sa u zdravych prijemcov vytvori subklinicka infekcia, ktora
ma za nasledok produkciu Specifickych B a T buniek a vyskyt Specifickych cirkulujucich protilatok.
Predpoklada sa, Ze neutraliza¢ny titer protilatok 1:10 koreluje s ochranou.

Ochranna imunita nastupuje priblizne 10 dni po o¢kovani, trva najmenej 10 rokov a moze byt aj
celozivotna.

Klinické $tudie u dospelych preukazali, Ze 28 dni po o¢kovani STAMARIL-om boli dosiahnuté miery
sérokonverzie 93 % az 100 %.

Pediatrickd populacia
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V klinickej $tadii vykonanej u 337 batoliat vo veku 12 az 13 mesiacov bola 28 dni po injekcii
STAMARIL-u miera séropozitivity proti zZltej zimnici 99,7 % (98,5; 100,0) a hodnoty GMT boli 423
(375; 478). V dalsej klinickej $tadii uskutocnenej u 30 deti a adolescentov vo veku 2 az 17 rokov bola
pozorovana miera sérokonverzie 90 % az 100 %, ¢o potvrdzuje vysledky pozorované v skorsich
klinickych stadiach.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Neboli vykonané Ziadne farmakokinetické Studie.
5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Neboli vykonané Ziadne predklinické Studie.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Prasok:

laktoza

sorbitol E420
L-histidin-hydrochlorid
L-alanin

chlorid sodny

chlorid draselny

dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
dihydrogenfosfore¢nan draselny
chlorid vapenaty

siran horecnaty

Vehikulum:

chlorid sodny

voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa §tadie kompatibility, preto sa tato o¢kovacia latka nesmie miesat’ s inymi liekmi.

6.3  Cas pouzitelnosti

3 roky.

Po rekonstitucii sa liek musi okamzite pouzit’.
6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2°C — 8°C). Neuchovavajte v mraznicke. Uchovavajte injek¢nu liekovku
s praskom a injeként striekacku s vehikulom vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Podmienky na uchovavanie lieku po rekostitucii, pozri ¢ast’ 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah balenia
Prasok v injekenej liekovke (sklo typu 1), so zatkou (chlorobutyl) a uzaverom (hlinik) + 0,5 ml

vehikula v naplnenej injek¢nej strickacke (sklo typu I), s piestovou zatkou (halobutyl), a pripojenou
ihlou v ochrannom kryte (prirodny kaucuk alebo polyizoprén) — balenie po lalebo 10 ks
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Prasok v injekenej liekovke (sklo typu 1), so zatkou (chlorobutyl) a uzaverom (hlinik) + 0,5 ml
vehikula v naplnenej injekénej striekacke (sklo typu I), s piestovou zatkou (halobutyl) a s ochrannym
uzaverom (styrén-butadién) — balenie po 1 alebo 10 ks. Ochranny uzaver naplnenej striekacky
obsahuje prirodny kaucuk (derivat latexu).

Prasok v injekénej liekovke (sklo typu I), so zatkou (chlorobutyl) a uzaverom (hlinik) + 0,5 ml
vehikula v naplnenej injek¢nej striekacke (sklo typu I), s piestovou zatkou (halobutyl) a s ochrannym
uzaverom (styrén-butadién) s 1 alebo 2 samostatnymi ihlami prilozenymi v blistri — balenie po 1 alebo
10 ks. Ochranny uzaver naplnenej striekacky obsahuje prirodny kauc¢uk (derivat latexu).

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu

Len pre injekénu striekacku bez pripojenej ihly: po odstraneni ochranného uzéveru z injekéne;j
strieckaCky, sa ma injek¢na ihla pevne pripevnit’ na $picku injek¢nej striekacky a zaistit’ oto¢enim
o Stvrt’ obratky (90°).

Ockovacia latka sa rekonstituuje pridanim vehikula dodanym v naplnenej injek¢nej striekacke do
injek¢nej liekovky s praskom. Injekéna liekovka sa pretrepe a po uplnom rozpusteni sa ziskana
suspenzia nabera do tej istej injekcnej strickacky.

Pred podanim sa rekonstituovana vakcina dokladne pretrepe.

Pouzite ihned’ po rekonstitucii.

Po rekonstiticii je suspenzia béZovej az ruzovo-bézovej farby, viac alebo menej opaleskujuca.

Je potrebné sa vyhnut' kontaktu s dezinfekénymi prostriedkami, pretoze tieto mozu inaktivovat’ virus.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi Pasteur
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59/0048/03-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Détum prvej registracie: 14. marca 2003
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10. DATUM REVIZIE TEXTU
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Podrobné informacie o tomto lieku si dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu
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