VALMISTEYHTEENVETO
1. LAAKEVALMISTEEN NIMI
STAMARIL, injektiokuiva-aine ja liuotin, suspensiota varten, esitiytetty ruisku
Keltakuumerokote (eldv).
2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi sekoitettu annos (0,5 ml) siséltia:
Keltakuumevirusta' 17 D-204 -kanta (eldvi, heikennetty) ..........cccooveveeeieiereeiriereereeenne, vahintdén 1 000 IU.

! tuotettu kananpojan alkioissa, joissa ei ole tunnettuja patogeeneja.
Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:

Tama valmiste sisiltdd noin 8 mg sorbitolia (E420) per annos.

3. LAAKEMUOTO

Injektiokuiva-aine ja liuotin, suspensiota varten

Ennen kéyttokuntoon saattamista injektiokuiva-aine on tasalaatuista, vériltdén beigestd oranssin
beigeen, ja liuotin on kirkas ja viriton neste.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

STAMARIL on tarkoitettu aktiiviseen immunisointiin keltakuumetta vastaan:

. henkildille, jotka matkustavat alueille, joilla on parhaillaan tai ajoittain keltakuumetartunnan
riski, tai tdllaisten alueiden kautta tai asuvat tillaisilla alueilla

. henkildille, jotka matkustavat kansainvilisen rokotustodistuksen vaativiin maihin (vaatimus
saattaa riippua aikaisemmasta matkareitistd, ei kuitenkaan valttamétta.)

. henkildille, jotka kisittelevat mahdollisesti infektoituneita materiaaleja (esimerkiksi

laboratoriohenkilokunta).

Katso kohdat 4.2, 4.3 ja 4.4, jotka koskevat rokotettavan lapsen minimi-ikéa tietyissd olosuhteissa ja
joissa neuvotaan muiden erityisasemassa olevien potilaiden rokotuksista.

Katso piivitetyt keltakuumerokotusta koskevat vaatimukset ja suositukset WHO:n nimenomaan
keltakuumetta kisittelevilta verkkosivulta tai selvité tiedot kansallisten terveysviranomaisten
lahteisté.

Jotta rokotussddadoksid noudatetaan ja jotta rokotus on virallisesti hyvaksytty, patevin ja koulutetun
terveydenhuollon ammattilaisen on annettava keltakuumerokotus Maailman terveysjérjeston (WHO)
hyvaksymaéssa rokotuspaikassa ja rokotus on merkittdva kansainvéliseen rokotustodistukseen. Tamén
todistuksen voimassaoloaika perustuu Kansainvélisen terveyssaanndston suosituksiin ja alkaa

10 pdivdd ensimmadisen rokotuksen jalkeen sekd vilittomasti uusintarokotuksen jalkeen (katso

kohta 4.2).



4.2  Annostus ja antotapa
Annostus
e Perusrokotus

Rokote pitdé antaa vahintdan 10 pdivaa ennen endeemiselle alueelle saapumista, koska
suojaimmuniteetti ei ehka kehity ennen siti.

Aikuiset: yksi 0,5 ml:n kerta-annos sekoitettua rokotetta.
Léikkddit

Annostus on sama kuin aikuisilla. Koska keltakuumerokotteeseen liittyvin vakavan ja mahdollisesti
hengenvaarallisen taudin riski on kuitenkin mahdollisesti suurempi 60-vuotiailla ja sitd vanhemmilla,
rokotetta pitdd antaa vain, kun keltakuumeinfektion riskin katsotaan olevan merkittivé ja véistiméaton,
kuten matkustettaessa alueelle, jolla on parhaillaan tai ajoittain keltakuumetartunnan riski (ks. kohdat
4.4 ja4.8).

Pediatriset potilaat

- Vihintdédn 9 kk:n ikdiset lapset: yksi 0,5 ml:n kerta-annos sekoitettua rokotetta.

- 6-9 kk:n ikdiset lapset: Keltakuumerokotetta ei suositella 69 kk:n ikéisille lapsille, paitsi
erityisolosuhteissa ja voimassa olevien virallisten suositusten mukaisesti (ks. kohta 4.4). Talloin

annostus on sama kuin véhintdén 9 kk:n ikaisillé lapsilla.

- Alle 6 kk:n ikdiset lapset: STAMARIL on vasta-aiheinen alle 6 kk:n ikéisilla lapsilla (katso
kohta 4.3).

Uusintarokotus

Yhden 0,5 ml STAMARIL-annoksen jélkeen suojan oletetaan kestivéan vdhintdén 10 vuotta, ja se voi
kestdd koko elinidn ajan.

WHO:n ohjeiden ja Kansainvélisen terveyssddnnoston mukaisesti todistus keltakuumerokotuksesta on
voimassa rokotetun henkilon koko elinién ajan. Uusintarokotus yhdelld 0,5 ml annoksella saattaa
kuitenkin olla tarpeen henkil6illd, joiden immuunivaste on ollut riittiméton ensimmaéisen rokotuksen
jélkeen, jos heilld on edelleen keltakuumevirustartunnan riski. Uusintarokotuksia voidaan tarvita
paikallisten viranomaissuositusten mukaisesti.

Antotapa

Rokote suositellaan annettavaksi injektiona ihon alle.

Rokotteen antaminen lihakseen on hyviksyttavaa, jos paikalliset sdddokset suosittelevat sité.

Jos rokote annetaan lihakseen, suositeltava pistospaikka alle 12 kk:n ik&isilla lapsilla on reiden taka-
sivuosassa, 12-35 kk:n ik4isilld lapsilla reiden taka-sivuosassa (tai hartialihaksessa, jos lihasmassa on
riittdva) ja vihintdan 36 kk:n ikaisilld lapsilla ja aikuisilla hartialihaksessa.

ALA INJISOI VERISUONEEN

Ennen lddkkeen kdsittelyd tai antoa huomioon otettavat varotoimet
Ks. kohdasta 6.6. ohjeet lddkevalmisteen saattamisesta kdyttokuntoon ennen ladkkeen antoa.



4.3 Vasta-aiheet

. Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1. mainituille apuaineille tai kananmunille tai
kanaproteiineille.

. Vaikeat yliherkkyysreaktiot (esimerkiksi anafylaksia) ensimmaéisen keltakuumerokoteannoksen
jélkeen.

. Alle 6 kuukauden ika (ks. kohdat 4.2 ja 4.4).

. Heikentynyt immuunivaste, joko synnynndinen tai hankittu. Tdémé koskee henkil6itd, jotka

saavat immunosuppressiivisia hoitoja, kuten systeemisié kortikosteroideja suurella annoksella
(esimerkiksi prednisonia vuorokausiannoksella 20 mg tai 2 mg painokiloa kohti tai vastaavaa
hoitoa véhintéén 2 viikon ajan tai prednisonia vahintdin 40 mg:n vuorokausiannoksella yli
viikon ajan), mitd tahansa muuta ld4kevalmistetta, mukaan lukien biologiset valmisteet, joilla
on immunosuppressiivisia ominaisuuksia, sddehoitoa tai solunsalpaajia tai joilla on mikd
tahansa muu sairaus, joka saattaa johtaa immuunivajeeseen.

. Sairastettu kateenkorvan toiminnan hiirié (ml. myasthenia gravis ja kateenkorvan kasvain).

. Kateenkorvan poisto (misté tahansa syysti).

. Oireinen HIV-infektio.

. Oireeton HIV-infektio, kun immuunitoiminnot ovat osoitettavasti heikentyneet (ks. kohta 4.4).
. Keskivaikea tai vaikea kuumesairaus tai akuutti sairaus.

4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyvit varotoimet

Jéljitettdvyys
Biologisten lddkevalmisteiden jaljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
erdnumero dokumentoitava selkeésti.

Kaikkien muiden rokotteiden tavoin, rokotusta seuraavan mahdollisen anafylaktisen reaktion tai sokin
varalta on kéytettdvissa oltava sopiva ladkitys ja mahdollisuus seurata potilasta.

Minkd tahansa pistoksena annettavan rokotteen jilkeen tai jopa sitd ennen voi esiintyd
psyykkisperdisend reaktiona synkopeeta (pyortymistd). Pyortymisen aiheuttaman vamman estimiseen
ja pyOrtymisen hoitoon on varauduttava varotoimenpitein.

ALA INJISOI VERISUONEEN.

Koska injektio lihakseen voi aiheuttaa pistoskohtaan verenpurkauman, STAMARIL-rokotetta ei saa
antaa lihakseen henkildille, joilla on jokin verenvuotohiirid, esimerkiksi hemofilia tai
trombosytopenia, tai henkiléille, jotka saavat antikoagulanttihoitoa. Sen sijaan rokote pitéé antaa ihon
alle.

STAMARIL-rokotteen saa antaa vain henkildille, joilla on/tulee olemaan keltakuumeviruksen
aiheuttaman tulehduksen riski tai jotka on rokotettava kansainvilisten terveysméardysten takia. Ennen
keltakuumerokotuksen antamisen harkitsemista on arvioitava, onko haittavaikutusten riski suurempi
rokotuksen jélkeen (katso alla kohtaa 4.3).

Keltakuumerokotteeseen liittyvd neurotrooppinen tauti (YEL-AND)

Hyvin harvoin on raportoitu YEL-AND-taudista, jonka seurauksena on ollut jalkitauteja ja joissakin
tapauksissa kuolema (ks. kohta 4.8). Tdhédn saakka useimmat YEL-AND-tapaukset on raportoitu
perusrokotuksen saaneilla henkil6illd, ja tauti on puhjennut 30 pédivéin sisdlld rokotuksesta. Riski
ndyttdd olevan suurempi yli 60-vuotiailla ja alle 9 kk:n ikéisilla (ml. imevéisikaiset, jotka ovat
altistuneet rokotteelle didinmaidon kautta), vaikka tapauksia on raportoitu myos muissa ikdluokissa.
Synnynnéinen tai hankittu immuunivajaus on myos tunnistettu altistavaksi tilaksi (ks. kohta 4.3).
YEL-AND-taudin tapauksia on kuitenkin raportoitu myos henkil6illd, joilla ei ole tunnistettuja
riskitekijoitd. Rokotettavia on neuvottava hakeutumaan 1d4kéarin hoitoon, jos heilld ilmenee
rokottamisen jdlkeen YEL-AND-tautiin viittaavia oireita, kuten korkeaa kuumetta, johon liittyy
padnsérkya tai sekavuutta, tai persoonallisuuden muutos, tai jos heilld ilmenee voimakasta visymysta,
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niskan jaykkyyttd, kouristuksia tai liike- tai tuntopuutoksia osassa kehoa tai koko kehossa, ja heitd on
my0s muistutettava siité, ettd he kertovat terveydenhuollon ammattilaisille saaneensa
keltakuumerokotteen (ks. kohta 4.8).

Keltakuumerokotteeseen liittyvd viskerotrooppinen tauti (YEL-AVD)

Hyvin harvoin on raportoitu YEL-AVD-taudista, joka muistuttaa villityypin viruksen aiheuttamaa
rajua infektiota (ks. kohta 4.8). Kuolleisuusaste on ollut noin 60 %. Suurin osa tdhénastisista YEL-
AVD-tapauksista on raportoitu perusrokotuksen saaneilla, ja tauti on puhjennut kymmenen péivin
sisélld rokotuksesta. Riski niyttdd olevan suurempi yli 60-vuotiailla, vaikka myds muita ik&luokkia
koskevista tapauksista on raportoitu. Kateenkorvan poiston tai sairastetun kateenkorvarauhasen
toimintahdirion on myos katsottu olevan altistavia tiloja (ks. kohdat 4.3). YEL-AVD-taudin tapauksia
on kuitenkin raportoitu myos henkil@illd, joilla ei ole tunnistettuja riskitekijoitd. Rokotettavia on
neuvottava hakeutumaan 14ékérin hoitoon, jos heilld ilmenee rokottamisen jélkeen oireita, jotka
viittaavat YEL-AVD-tautiin, kuten kuumetta, lihassarkya, visymysté, padnsarkyéa tai matalaa
verenpainetta, koska oireet saattavat nopeasti kehittyd maksan toimintahdirioksi, johon liittyy
keltaisuutta, lihassolujen hajoamista, trombosytopeniaa, akuuttia hengitysvajausta ja akuuttia
munuaisten vajaatoimintaa, ja heitd on myds muistutettava siitd, ettd he kertovat terveydenhuollon
ammattilaisille saaneensa keltakuumerokotteen (ks. kohta 4.8).

Immuunivajavaiset henkilot
STAMARIL-rokotetta ei saa antaa immuunivajavaisille henkildille (ks. kohta 4.3).

Jos immunivajavuus on véliaikaista, rokotusta pitdd lykétd, kunnes immuunitoiminta palautuu.,
Systeemisid kortikosteroideja véhintddn 14 pédivan ajan saaneilla potilailla, rokotusta suositellaan
lykattavéksi vihintdén kuukaudella kortikosteroidihoidon pééttymisen jélkeen.

e  HIV-infektio

Stamaril-rokotetta ei saa antaa henkil6lle, jolla on oireileva HIV-infektio tai kun HIV-infektio on
oireeton, mutta immuunitoiminnot ovat osoitettavasti heikentyneet (ks. kohta 4.3). On kuitenkin liian
vihén tietoa madrittdméin ne immunologiset parametrit, joilla voidaan erottaa turvallisesti
rokotettavat ja mahdollisesti suojaavan immuunivasteen saavat niistd henkildista, joille rokotus voi
olla seké vaarallinen ettd tehoton. Jos oireeton HIV-infektoitunut henkil6 ei voi vélttdd matkustamista
endeemiselle alueelle, on otettava huomioon saatavilla oleva virallinen ohjeistus, kun harkitaan
rokotuksen mahdollisia riskeja ja etuja.

e  HIV-positiivisille dideille syntyneet lapset
Vihintdédn 6 kk:n ikdiset lapset (ks. kohdat 4.2 ja 4.3 alla) voidaan rokottaa, jos on vahvistettu, ettei
heillad ole HIV-infektiota.

HIV-infektoituneet, viahintédén 6 kk:n ikéiset lapset, jotka mahdollisesti tarvitsevat suojan
keltakuumetta vastaan, tulisi ohjata lastentautien erikoisléékérille, joka arvioi annetaanko rokotus vai
ei.

Tkd

e Pediatriset potilaat: alle 9 kuukauden ikéiset lapset
69 kuukauden ikdisid lapsia pitdisi rokottaa vain erityisolosuhteissa (esimerkiksi suurten
tautiesiintymisien aikana) ja voimassa olevien virallisten ohjeiden mukaan.
STAMARIL on vasta-aiheinen alle 6 kk:n ikéisillé lapsilla (ks. kohta 4.3).

o  Jakké#it henkilot: 60-vuotiaat ja vanhemmat

60-vuotiailla henkil6illd ja vanhemmilla saattaa olla kohonnut joidenkin vakavien ja mahdollisesti
hengenvaarallisten haittavaikutusten (ml. systeemiset ja neurologiset reaktiot, jotka jatkuvat yli 48
tuntia, YEL-AVD ja YEL-AND) riski verrattuna muihin ikédluokkiin. Rokote pitiisi sen vuoksi antaa




vain potilaille, jotka vierailevat alueilla, joilla on parhaillaan keltakuumetartunnan riski matkan
ajankohtana. Maat, jotka WHO on luokitellut sellaisiksi, joissa rokottamista ei yleisesti suositella tai
ei suositella, on katsottava maiksi, joissa riski ei ole merkittdva ja véistiméton (katso WHO:n
paivitetty luettelo maista, joissa on keltakuumetartunnan riski) (ks. edelld esitetty ja kohta 4.8).

Raskaana olevat ja imettdivdt naiset
STAMARIL-rokote tulee antaa raskaana oleville ja imettéville naisille ainoastaan ilmeiseen
tarpeeseen ja riskien ja hydtyjen arvioinnin jélkeen (ks. kohta 4.6).

Transmissio

Erittdin harvat raportoidut tapaukset viittaavat siihen, ettd keltakuumerokotevirus saattaa siirtya
vauvoihin imettévistd dideistd, jotka ovat saaneet keltakuumerokotteen synnytyksen jilkeen.
Transmission jilkeen vauvoille voi kehittyd YEL-AND-tauti, josta lapset toipuvat ja jonka jélkeen
lapset kehittyvét normaalisti ilman neurologisia poikkeavuuksia (ks. kohta 4.6).

Kuten kaikkien rokotteiden kohdalla, STAMARIL ei vélttimattd anna tdydellistd suojaa rokotetuille
henkildille.

Lateksi
Esitaytetyn ruiskun kirkisuojus sisiltié lateksikumia. Saattaa aiheuttaa vakavia allergisia reaktioita.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan
STAMARIL siséltdd natriumia alle 1 mmol (23 mg) ja kaliumia alle 1 mmol (39 mg) per annos eli sen
voidaan sanoa olevan “natriumiton” ja “kaliumiton”.

STAMARIL siséltad noin 8 mg sorbitolia (E420) per annos.
4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

STAMARIL-rokotetta ei saa sekoittaa minkadn muun rokotteen tai lddkevalmisteen kanssa samaan
ruiskuun.

Jos henkildlle on annettava muuta injisoitavaa rokotetta (rokotteita) samaan aikaan STAMARIL-
rokotteen kanssa, kukin rokote on annettava eri paikkaan (ja mieluummin eri raajaan).

Tamai rokote voidaan antaa samaan aikaan tuhkarokkorokotteen kanssa, jos se on virallisten
suositusten mukaista.

Se voidaan antaa samaan aikaan sellaisen rokotteiden kanssa, joka siséltda lavantaudin Vi-
kapselipolysakkaridi-rokotteita ja/tai inaktivoitua A-virusta.

Sitd ei saa antaa henkil6ille, jotka saavat immunosuppressiivisia hoitoja, kuten systeemisia
kortikosteroideja suurella annoksella (esimerkiksi prednisonia vuorokausiannoksella 20 mg tai 2 mg
painokiloa kohti tai vastaavaa hoitoa vahintdan 2 viikon ajan tai prednisonia vdhintdan 40 mg:n
vuorokausiannoksella yli viikon ajan), mitd tahansa muuta ldfkevalmistetta, mukaan lukien biologiset
valmisteet, joilla on immunosuppressiivisia ominaisuuksia, sddehoitoa tai solunsalpaajia tai joilla on
mika tahansa muu sairaus, joka saattaa johtaa immuunivajeeseen (ks. kohta 4.3). Jos immuunivajeen
astetta ei varmasti tiedetd, rokottamisesta on pidattaydyttdva ja on kysyttdva neuvoa asiantuntijalta.

Se voi aiheuttaa virheellisen positiivisen tuloksen saman flavivirus-ryhmén sairauksia, esimerkiksi
denguekuumetta tai japanilaista enkefaliittia, testaavissa laboratoriokokeissa ja/tai diagnostisissa
testeissa.



4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Stamaril-rokoteella ei ole tehty eldinten kehitys- ja lisdantymistutkimuksia. Mahdollista riskid
ihmisille ei tunneta. Raskaana olevien altistumisesta olevan rajoitetun tietimyksen mukaan Stamaril-
rokotteesta ei ole aiheutunut raskauteen tai sikion/vastasyntyneen terveyteen vaikuttavia
haittavaikutuksia. Koska Stamaril on eldvii heikennettyd virusta sisdltavé rokote, sitd ei kuitenkaan
pidé antaa raskauden aikana, ellei se ole ilmeisen tarpeellista, ja silloinkin vasta kun mahdolliset riskit
ja hyoty on huolellisesti arvioitu. Raskaaksi tulemista on valtettdvd kuukauden ajan rokottamisen
jélkeen.

Imetys
Koska rokoteviruskannan riski siirtyéd imettivistd dideistd vauvoihin on todennikoinen, Stamaril-

rokote tulee antaa imettéville dideille vain ilmeiseen tarpeeseen, kuten epidemian aikana, ja vain jos
rokottamisesta &idille koituvat hyddyt ovat suuremmat kuin siitd mahdollisesti aiheutuvat haitat,
imetettiville lapselle mahdollisesti aiheutuvat haitat mukaan lukien (ks. kohta 4.4). Jos rokottaminen
on tarpeen, suositellaan imetyksen keskeyttdmistd vahintdin 2 viikon ajaksi rokottamisen jélkeen.

Hedelmaillisyys
Stamaril-rokotteesta ei ole tehty hedelméllisyystutkimuksia eldimilld, eikd hedelmallisyyttd koskevia

tietoja ole saatavilla ihmisista.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn ei ole tehty.

4.8 Haittavaikutukset

a. Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Vakavia haittatapahtumia, kuten vaikeaa yliherkkyyttd tai anafylaktisia reaktioita, neurotrooppista tai

viskerotrooppista tautia (YEL-AND; YEL-AVD), on raportoitu myyntiluvan myontidmisen jilkeen
(ks. alakohdat b. Haittavaikutustaulukko ja c. Joidenkin haittavaikutusten kuvaukset).

Kaikissa kliinisissa tutkimuksissa STAMARIL-rokotteen sai yhteensd 4 896 tutkittavaa (kaikki
ikdluokat).

Edustavimmassa yleiselld viestolld toteutetussa tutkimuksessa useimmin raportoituja
haittavaikutuksia (12-18 %:lla tutkittavista) olivat paénsirky, heikkous, pistoskohdan kipu ja
lihaskipu.

Edustavimmassa taaperoikiisilld toteutetussa tutkimuksessa useimmin raportoituja haittavaikutuksia
(32-35 %:lla taaperoista) olivat drtyneisyys, itkuisuus ja ruokahaluttomuus.

Haittavaikutukset esiintyivét tavallisesti kolmen ensimmaéisen pdivin aikana rokotuksen jélkeen, paitsi
kuume, joka esiintyi péivien 4 ja 14 vililla.

Néma haittavaikutukset eivit tavallisesti kesténeet kolmea pdivad kauemmin.

Seka paikalliset ettd systeemiset haittavaikutukset olivat tavallisesti lievid voimakkuudeltaan.
Kuitenkin vihintéédn yksi vaikea pistoskohdan reaktio raportoitiin 0,8 %:1la yleisen véeston
tutkittavilla ja 0,3 %:lla taaperoista, ja véhintdén yksi vaikea systeeminen reaktio raportoitiin
1,4 %:lla yleisen vieston tutkittavista ja 4,9 %:lla taaperoista.

b. Haittavaikutustaulukko

Alla olevassa taulukossa on esitetty STAMARIL-rokotteen antamisen jélkeen esiintyneiden
haittavaikutusten esiintymistiheydet, jotka on raportoitu kliinisissé tutkimuksissa ja
maailmanlaajuisesti myynnin jalkeisessé kaytossa.

Haittavaikutukset on lueteltu esiintymistiheyden mukaan seuraavasti:
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Hyvin yleinen (>1/10)
Yleinen (>1/100— <1/10)

Melko harvinainen (=1/1 000— <1/100)
Harvinainen (>1/10 000— <1/1 000)

Hyvin harvinainen (<1/10 000)

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).

Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan

alenevassa jarjestyksessa.

Elinjérjestelmé Esiintymistiheys Haittavaikutukset
Infektiot Harvinainen Nuha
Hyvin harvinainen YEL-AVDi
Veri ja imukudos Tuntematon lymfadenopatia
Immuunijirjestelmd Tuntematon Anafylaktinen reaktio, ml. angio6deema
Aineenvaihdunta ja Hyvin yleinen Ruokahalun menetys*
ravitsemus
Hermosto Hyvin yleinen Uneliaisuus*, padnsirky
Melko harvinainen Heitehuimaus
Hyvin harvinainen YEL-AND{, kouristuskohtaus, aseptinen
aivokalvotulehdus
Tuntematon Parestesia
Ruoansulatuselimisto Hyvin yleinen Oksentelut
Yleinen Pahoinvointi
Melko harvinainen Vatsakipu
Harvinainen Ripuli
Tho ja ihonalainen kudos Yleinen Ihottuma
Melko harvinainen Kutina
Tuntematon Nokkosihottuma
Luusto, lihakset ja sidekudos | Hyvin yleinen Lihaskipu
Yleinen Nivelsdrky
Yleisoireet ja antopaikassa Hyvin yleinen Artyneisyys*, itkuisuus*, kuumet, heikkous,
todettavat haitat pistoskohdan kipu/arkuus
Yleinen Pistoskohdan punoitus/punaisuus,

pistoskohdan verenpurkauma, pistoskohdan
kovettuma, pistoskohdan 6deema/turvotus

Melko harvinainen

Néppyla pistoskohdassa

Tuntematon

Influenssan kaltainen tauti

*Vain pediatrisilla potilailla (katso kohta d. Pediatriset potilaat)
1 Katso kliiniset oireet kohdasta c. Joidenkin haittavaikutusten kuvaukset
1 Hyvin yleinen taaperoilla (katso kohta d. Pediatriset potilaat), yleinen yleisessé véestossa

c. Joidenkin haittavaikutusten kuvaukset

STAMARIL-rokotteen ja muiden keltakuumerokotteiden jélkeisten neurotrooppisten sairauksien
(tunnetaan nimelld YEL-AND), joista jotkin ovat johtaneet kuolemaan, on raportoitu puhkeavan

30 pdivén sisélld. YEL-AND saattaa ilmeté joko aivotulehduksena (johon saattaa liittyd
demyelinaatiota), tai neurologisena sairautena, johon liittyy ddreishermoston oireita (esimerkiksi
Guillain—Barrén oireyhtymé). Aivotulehdus yleensé alkaa korkealla kuumeella, johon liittyy
paédnsdrkyd, ja se saattaa edetd enkefalopatiaksi (esimerkiksi sekavuudeksi, letargiaksi tai
persoonallisuuden muutokseksi, joka kestdé yli 24 tunnin ajan), fokaalisiksi neurologisiksi
puutosoireiksi, pikkuaivojen toimintahdirioksi tai kouristuskohtauksiksi. YEL-AND, johon liittyy
adreishermoston oireita, ilmenee yleensé molemminpuolisena raajojen heikkoutena tai perifeerisen
aivohermon pareesina, johon liittyy janneheijasteiden heikentymisti tai puuttumista (ks. kohta 4.4).




Neurologista sairautta, joka ei tdytd YEL-AND-taudin kriteerejd, on raportoitu. Sen
ilmenemismuotoja saattavat olla aseptinen aivokalvotulehdus tai kouristuskohtaukset, joihin ei liity
fokaalisia neurologisia oireita. Namé tapaukset ovat yleensd vaikeusasteeltaan lievid tai kohtalaisia ja
paranevat itsestaén.

STAMARIL-rokotteen ja muiden keltakuumerokotteiden jélkeisistd viskerotrooppisista sairauksista
(tunnetaan nimelld YEL-AVD ja aikaisemmin niitd kuvattiin “kuumeilevaksi monen elimen ja
jarjestelmén hiirioksi”), joista jotkut ovat johtaneet kuolemaan, on raportoitu. Useimmissa
raportoiduissa tapauksissa oireet puhkesivat 10 pdivén sisdlld rokotteen antamisesta. Ensimmaéiset
l6ydokset ja oireet ovat epaspesifisid ja ne voivat ilmetd mm. kuumeena, lihassiarkynd, visymyksena,
painsédrkynd ja matalana verenpaineena ja mahdollisesti edetd nopeasti maksan vajaatoimintaan ja
keltaisuuteen, lihassolujen hajoamiseen, trombosytopeniaan ja akuuttiin hengitystievajaukseen ja
munuaisten vajaatoimintaan (katso kohta 4.4).

d. Pediatriset potilaat

STAMARIL-rokotteen turvallisuutta pediatrisilla potilailla on tutkittu kliinisessd tutkimuksessa, jossa
oli mukana 393 12-13 kuukauden ikéisti taaperoa, joille annettiin STAMARIL-rokotetta ja
lumelédékettd samanaikaisesti.

Turvallisuusprofiili arvioitiin rokotteen antamisen jilkeen ensimmaiisten neljén viikon ajan.

Seuraavia pediatrisilla potilailla useimmin raportoituja haittavaikutuksia raportoitiin hyvin yleisina:
artyisyys (34,7 %), ruokahaluttomuus (33,7 %), itkuisuus (32,1 %) ja uneliaisuus (22 %). Muita
taaperoilla raportoituja haittavaikutuksia raportoitiin myds yleistd vaestod koskevissa tutkimuksissa:

- Taaperoilla pistoskohdan kipu (17,6 %), kuume (16,5 %) ja oksentelu (17,1 %) raportoitiin
hyvin yleisend. Kuumetta ja oksentelua raportoitiin useammin kuin yleiselld vaestolld (katso
taulukko kohdassa b. Haittavaikutustaulukko).

- Taaperoilla pistoskohdan punoitusta (9,8 %) ja pistoskohdan turvotusta (4,4 %) raportoitiin
yleisend, samoin kuin yleiselld viestolld, mutta esiintymistiheydet olivat kuitenkin merkittavésti
suuremmat kuin yleisessa vaestossa.

e. Muut erityisryhmdt
Synnynnédinen tai hankittu immuunivajavaisuus on tunnistettu vakavien haittavaikutuksien, ml. YEL-
AND-taudin, mahdolliseksi riskitekijdksi (ks. kohdat 4.3 ja 4.4).

Y1i 60 vuoden ika (ks. kohta 4.4) on todettu YEL-AVD- ja YEL-AND-sairauden mahdolliseksi
riskitekijaksi.

Alle 9 kuukauden ikd (ml. didinmaidon kautta rokotteelle altistuneet imevéisikiiset) (katso kohta 4.4.)
on tunnistettu YEL-AND-taudin mahdolliseksi riskitekijéksi.

Aiemmin sairastettu kateenkorvan toiminnan héirio ja kateenkorvan poisto (ks. kohdat 4.3 ja 4.4) on
todettu YEL-AVD- -taudille altistaviksi tiloiksi.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tdrkedd ilmoittaa myyntiluvan myontémisen jalkeisisté lddkevalmisteen epaillyisté
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa 1ddkevalmisteen hyoty-haitta —tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetéén ilmoittamaan kaikista epéillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Léékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Laékkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55, FI-00034 Fimea.

4.9 Yliannostus


http://www.fimea.fi/

STAMARIL-rokotteen yliannostustapauksia on raportoitu. Raportoiduista haittavaikutuksista saadut
tiedot vastasivat kohdassa 4.8 kuvattua, STAMARIL-rokotteen tiedossa olevaa turvallisuusprofiilia.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Keltakuumerokote (elava).
ATC-koodi: JO7B LO1

STAMARIL on eldvi, heikennetty keltakuumerokote. Muiden eldvien heikennettyjen rokotteiden
tavoin terveet rokotteen saajat saavat subkliinisen infektion. Tdma aiheuttaa tiettyjen B- ja T-solujen
tuotannon ja tiettyjen kiertdvien vasta-aineiden muodostumisen. Neutralisoivan vasta-ainetitterin 1:10
laimennoksena oletetaan korreloivan suojan kanssa.

Immuniteettisuoja alkaa noin 10. rokotuksen jilkeisestd péivistd ja kestdd vahintdan 10 vuotta, ja voi
olla elinikdinen.

Kliinisissa tutkimuksissa aikuisilla tutkittavilla on osoitettu, ettd 93—100 %:n serokonversio on
saavutettu 28 piivdd STAMARIL-rokotteen antamisen jilkeen.

Pediatriset potilaat

Kliinisessd tutkimuksessa, jossa oli mukana 337 12—13 kuukauden ikéisti taaperoa,
keltakuumeviruksen seropositiivisuusprosentti 28 pédivad STAMARIL-rokotuksen jalkeen oli 99,7 %
(98,5; 100,0), ja geometrinen keskiarvotitteri oli 423 (375; 478). Toisessa kliinisessa tutkimuksessa,
jossa oli mukana 30 iéltdan 2—17-vuotiasta lasta ja nuorta, serokonversioprosentti oli 90—100 %, mika
vahvistaa aikaisemmissa kliinisissa tutkimuksissa havaitut tulokset.

5.2 Farmakokinetiikka
Farmakokineettisia tutkimuksia ei ole tehty.
5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Prekliinisia tutkimuksia ei ole toteutettu.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Injektiokuiva-aine:
Laktoosi

Sorbitoli E420
L-histidiinihydrokloridi
L-alaniini
Natriumkloridi
Kaliumkloridi
Dinatriumfosfaattidihydraatti
Kaliumdivetyfosfaatti
Kalsiumkloridi
Magnesiumsulfaatti

Liuotin:



Natriumkloridi
Injektionesteisiin kédytettdva vesi.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, titd rokotetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.
Rokote on kéytettidva vilittdmaésti sekoituksen jalkeen.

6.4 Siilytys

Sdilyta jadkaapissa (2—8 °C). Ei saa jadtya. Sailytd injektiokuiva-ainepullo ja liuotin esitdytetyssa
ruiskussa ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Kéyttokuntoon saatetun ldékevalmisteen séilytys, ks. kohta 6.3.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Jauhe injektiopullossa (tyypin I lasia), tulppa (klorobutyylid) ja irti napsautettava korkki (alumiinia)
+0,5 ml liuotinta esitiytetyssd ruiskussa (tyypin I lasia), sisddn upotettava korkki (halobutyylié) ja
neula ja neulansuojus (luonnonkumia tai polyisopreenia) — pakkaus 1, 10 tai 20 kappaleen
pakkauksissa.

Jauhe injektiopullossa (tyypin I lasia), tulppa (klorobutyylid) ja irti napsautettava korkki (alumiinia) +
0,5 ml liuotinta esitdytetyssa ruiskussa (tyypin I lasia), sisdén upotettava korkki (halobutyylid) ja
karkisuojus (styreenibutadieenia) — pakkaus 1 tai 10 kappaleen pakkauksissa. Esitdytetyn ruiskun
kérkisuojus sisiltdd lateksikumia.

Jauhe injektiopullossa (tyypin I lasia), tulppa (klorobutyylid) ja irti napsautettava korkki (alumiinia) +
0,5 ml liuotinta esitiytetyssd ruiskussa (tyypin I lasia), sisdén upotettava korkki (halobutyylid) ja
karkisuojus (styreenibutadieenia), yksi tai kaksi erillistd neulaa — pakkaus 1 tai 10 kappaleen
pakkauksissa. Esitdytetyn ruiskun kéarkisuojus sisiltdd lateksikumia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttaiméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet havittimiselle

Ruisku ilman kiinnitettyd neulaa: Kun ruiskun kéirkisuojus on irrotettu, neula on kiinnitettévé tiukasti
ruiskun kéirkeen ja varmistettava sen pysyvyys kiertdmailld sitd neljdnneskierroksen verran (90°).

Sekoita rokote lisdéimaéllé esitdytetyssd ruiskussa oleva liuotin injektiokuiva-ainepulloon. Ravista
injektiopulloa, ja kun liuos on tiysin sekoittunut, vedé se samaan ruiskuun injektiota varten.

Ravista sekoitettua rokotetta voimakkaasti ennen sen injisointia.
Kayta vélittomaisti sekoituksen jilkeen.

Kayttovalmiiksi sekoitetun suspension viri vaihtelee beigestd vaaleanpunaiseen beigeen, ja se on
enemmién tai vihemman lapikuultava.

Kosketusta desinfiointiaineisiin tulee vilttda, koska ne voivat inaktivoida viruksen.
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Kayttdimaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Sanofi Pasteur Europe
14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon

Ranska
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8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

11678

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen pdivimaara: 6.2.1995
Viimeisimméan uudistamisen paivimaara: 26.6.2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

12.05.2021
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

STAMARIL, pulver och vitska till injektionsvétska, suspension i forfylld spruta.

Vaccin mot gula febern, levande

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

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

Gula febern-virus' 17D-204-stam (levande, forsvagat) inte mindre dn 1 000 TU

! framstillt i specificerade patogenfria kycklingembryon.
For fullstindig forteckning dver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

Hjilpdmnen med kénd eftekt:
Denna produkt innehéller cirka 8.0 mg sorbitol (E420) per dos.

3. LAKEMEDELS FORM
Pulver och vitska till injektionsvatska, suspension.

Fore beredning ar pulvret homogent, beige till orange-beige och vitskan dr en klar och farglos
16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer
STAMARIL ar indicerat for aktiv immunisering mot gula febern hos personer som:

= reser till, passerar genom eller bor i ett omrade dér det finns en aktuell eller periodvis
aterkommande risk for gula febern-smitta.

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

= 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 vigledning for vaccination av andra specifika patientgrupper.

Se uppdaterade vaccinationskrav och -rekommendationer avseende gula febern pa WHO:s webbplats
eller i nationella hdlsomyndigheters kéllor.

For att Gverensstimma med vaccinbestimmelserna och for att godkdnnas officiellt maste gula febern-
vacciner administreras vid ett vaccinationscenter som godkénts av Vérldshilsoorganisationen (WHO)
av behorig och utbildad hilso- och sjukvardspersonal, och registreras i ett internationellt
vaccinationsintyg. Giltighetstiden for detta intyg faststélls i enlighet med Internationella
hilsoreglementets (IHR) rekommendationer, och startar 10 dagar efter primarvaccination och
omedelbart efter revaccination (se avsnitt 4.2.).
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4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering

e Primérvaccination
Vaccinet ska ges minst 10 dagar fore inresa till ett endemiskt omrade eftersom skyddseffekten
eventuellt inte har uppnatts forrédn efter att minst denna tid har forflutit.

Vuxna: en singeldos pa 0,5 ml av det beredda vaccinet.
Aldre personer

Dosen dr densamma som for vuxna. P& grund av en potentiellt hogre risk for allvarlig, och eventuellt
dodlig, sjukdom associerad med gula febern-vaccin hos personer over 60 ér, ska vaccinet endast ges
nir man anser att det finns en signifikant och oundviklig risk for att smittas med gula febern, som vid
resa till omrade déir det finns en aktuell eller periodvis aterkommande risk for gula febern-smitta (se
avsnitt 4.4 och 4.8).

Pediatrisk population
- Barn fran 9 manader och dldre: en singeldos pa 0,5 ml av det beredda vaccinet.

- Barn mellan 6 och 9 manader: Vaccination mot gula febern rekommenderas inte till barn fran
6 ménaders alder upp till 9 ménader utom under sérskilda omsténdigheter och i enlighet med
géllande officiella rekommendationer (se avsnitt 4.4), i vilka fall dosen dr densamma som for
barn frdn 9 manader och dldre.

- Barn under 6 ménaders alder: STAMARIL ir kontraindicerat for barn under 6 manader (se
avsnitt 4.3).

e Revaccination

Varaktigheten av skyddet efter administrering av en singeldos pa 0,5 ml STAMARIL forvéntas vara
minst 10 &r och kan vara livslang.

I enlighet med WHO:s rad och internationella hilsoreglementent ska intyg om vaccination mot gula
febern gélla under hela livet for den person som vaccineras. Revaccination med en dos pé 0,5 ml kan
dock behovas hos individer som hade en otillriacklig immunrespons efter priméirvaccinationen om de
fortfarande ar utsatta for en risk att fa en infektion med gula febern-virus. Revaccination kan dven
krévas beroende pa officiella rekommendationer fran lokala hidlsomyndigheter.

Administreringssditt

Det rekommenderas att vaccinet injiceras subkutant.

Intramuskulér injicering kan utféras om det ar i enlighet med tillampliga officiella rekommendationer.
For intramuskuldr anvéndning 4r de rekommenderade injektionsstillena den anterolaterala delen av
laret pa barn under 12 ménader, den anterolaterala delen av laret (eller deltoidmuskeln om
muskelmassan ar tillracklig) pa barn mellan 12 och 35 manader eller deltoideusmuskeln pa barn fran
36 manaders alder och pa vuxna.

INJICERA INTE INTRAVASKULART

Forsiktighetsatgdrder fore hantering eller administrering av vaccinet
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Anvisningar om beredning av vaccinet fére administrering finns i avsnitt 6.6.
4.3 Kontraindikationer

»  Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i
avsnitt 6.1, dgg eller honsproteiner.

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

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

» Immunsuppression, vare sig den dr kongenital eller forviarvad. Detta innefattar individer
som far immunsuppressiva behandlingar, sésom behandling med systemiska
kortikosteroider i hogdos (till exempel en daglig dos pa 20 mg eller 2 mg/kg kroppsvikt av
prednison eller motsvarande under 2 veckor eller mer, eller en daglig dos pa 40 mg eller
mer av prednison under mer 4n en vecka), alla andra ldkemedel, inklusive biologiska
lakemedel, med kédnda immunsuppressiva egenskaper, radioterapi, cytotoxiska likemedel
eller andra tillstind som kan leda till en immunsupprimerad status.

» Tidigare tymusdysfunktion (inklusive myasthenia gravis, tymom).

» Tymektomi (oavsett orsak).

*  Symtomatisk HIV-infektion

* Asymtomatisk HIV-infektion ndr den 4tf6ljs av beldgg for nedsatt immunfunktion (se
avsnitt 4.4).

= Mattlig till allvarlig febersjukdom eller akut sjukdom.

4.4 Varningar och forsiktighet

Sparbarhet
For att underlétta sparbarhet av biologiska lakemedel ska ldkemedlets namn och

tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Som med alla injicerbara vacciner, ska lamplig medicinsk behandling och dvervakning alltid finnas
tillhands vid eventuell anafylaxi eller annan allvarlig dverkéanslighetsreaktion efter att vaccinet har
administrerats.

Synkope (svimningsanfall) kan ske till f61jd av, eller dven fore, alla vaccinationer som en psykogen
respons pa nalinjektion. Rutiner bor finnas pa plats for att forebygga skador vid svimning och for att
hantera svimningsreaktioner.

INJICERA INTE INTRAVASKULART

Eftersom intramuskuldr injektion kan orsaka hematom pa injektionsstillet bor STAMARIL inte ges
intramuskulart till personer med blddningssjukdom, t.ex. hemofili eller trombocytopeni, eller till
personer som fér antikoagulationsbehandling. Subkutan administrering bor anvindas istéllet.

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 hélsolagar. Innan
administrering av gula febern-vaccin 6vervégs, 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 (YEL-AND)

Mycket sdllsynta fall har rapporterats av YEL-AND efter vaccination, med sequelae eller i vissa fall
med dodlig utgang (se avsnitt 4.8). Hittills har de flesta fallen av YEL-AND rapporterats hos personer
efter primédrvaccination och symtomen har debuterat inom 30 dagar efter vaccination. Risken
forefaller hogre for personer Gver 60 ar och under 9 manaders alder (inklusive barn som exponeras for
vaccinet genom amning), dven om fall ocksé har rapporterats i andra aldersgrupper. Kongenitalt eller
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forvérvat nedsatt immunforsvar har ocksa identifierats som predisponerande (se avsnitt 4.3). Fall av
YEL-AND har dock dven rapporterats hos individer utan identifierade riskfaktorer. Vaccinerade
personer ska instrueras att soka vard om de efter vaccinationen far symtom som tyder pa YEL-AND,
sasom hog feber med huvudvérk eller forvirring, personlighetsforandring eller om de drabbas av
extrem trotthet, nackstelhet, krampanfall, forlust av rorlighet eller kinsla i delar av eller hela kroppen.
De ska dven paminnas om att informera hélso- och sjukvardspersonalen om att de har fatt gula febern-
vaccin (se avsnitt 4.8).

Viscerotrop sjukdom associerad med gula febern-vaccin (YEL-AVD)

Mycket séllsynta fall av YEL-AVD), som liknar fulminant infektion med vildtypsvirus, har
rapporterats efter vaccination (se avsnitt 4.8). Mortalitetsfrekvensen har varit runt 60 %. Hittills har
de flesta fallen av YEL-AVD rapporterats hos primérvaccinerade och symtomen har debuterat inom
10 dagar efter vaccination. Risken forefaller hdgre for personer som ar 6ver 60 ar, men fall har dven
rapporterats for andra &ldersgrupper. Aven tymektomi eller tymusdysfunktion i anamnesen har
identifierats som predisponerande (se avsnitt 4.3). Fall av YEL-AVD har dock dven rapporterats hos
individer utan identifierade riskfaktorer. Vaccinerade personer ska instrueras att soka vard om de efter
vaccinationen far symtom som tyder pd YEL-AVD, sasom feber, myalgi, trotthet, huvudvérk eller
hypotoni, eftersom dessa symtom har potential att snabbt progrediera till nedsatt leverfunktion med
ikterus, muskelcytolys, trombocytopeni samt akut andnings- och njursvikt. De ska dven padminnas om
att informera hilso- och sjukvéardspersonalen om att de har fatt gula febern-vaccin (se avsnitt 4.8).

Immunsupprimerade patienter

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

Om immunsuppressionen ar tillféllig, ska vaccinationen senareldggas tills immunfunktionen &r
aterstdlld. Hos patienter som har fatt hga doser av systemiska kortikosteroider i 14 dagar eller mer, &r
det tillradigt att senareldgga vaccinationen tills minst en manad efter slutford kur.

e HIV-infektion

STAMARIL fér inte administreras till personer med symtomatisk HIV-infektion eller med
asymtomatisk HIV-infektion nir denna atfoljs av beldgg for nedsatt immunfunktion (se avsnitt 4.3).
For narvarande ar dock data otillriackliga 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 omrade, s& maste tillgingliga officiella
riktlinjer tas med i berdkningen nér vaccinationens potentiella risker och nytta beaktas.

e Barn f6dda av HIV-positiva mddrar

Barn som ar 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 &r minst 6 manader gamla och
som eventuellt behover skydd mot gula febern, ska remitteras till ett pediatriskt specialistteam for rad
om huruvida barnet ska vaccineras eller ej.

Alder
e Pediadrisk population; barn under 9 manader

Barn fran 6 manader upp till 9 ménader ska endast vaccineras under speciella omstéandigheter (t.ex.
under storre sjukdomsutbrott) och pa basis av gillande officiella rad.

STAMARIL ar kontraindicerat hos barn under 6 ménaders alder (se avsnitt 4.3).

e Aldre personer: personer som dr 60 r och ildre

Personer som &r 60 &r och dldre kan ha en 6kad risk for allvarliga och potentiellt dodliga biverkningar
(inklusive systemiska och neurologiska reaktioner som kvarstar mer dn 48 timmar, YEL-AVD och
YEL-AND) vid jamforelse med andra aldersgrupper. Darfor ska vaccinet endast administreras till de
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personer som besdker omraden dér det finns en pagéende risk for gula febern-smitta vid tiden for
resan. De linder dir WHO inte allmént rekommenderar vaccination eller inte rekommenderar
vaccination, ska ses som att de inte utgdr en uttalad och oundviklig risk (se den uppdaterade WHO-
listan 6ver lander med risk for gula febern-smitta) (se ovan och avsnitt 4.8).

Gravida och ammande kvinnor

STAMARIL boér inte anvindas hos gravida eller ammande kvinnor savida det inte dr absoulut
nodvandigt och inte forrdn en bedomning av risk i forhallande till nytta har utforts (se avsnitt 4.6).

Overforing

Det foreligger ytterst f& rapporter som tyder pé att gula febern-vaccinviruset kan foras 6ver fran
ammande mddrar till spidbarn i de fall mddrarna fétt gula febern-vaccinet postpartum. Overforing kan
leda till att spadbarnen utvecklar YEL-AND fréan vilket barnen tillfrisknar (see avsnitt 4.6).

Precis som for alla andra vacciner ger vaccination med STAMARIL eventuellt inte skydd hos 100 %
av de vaccinerade individerna.

Latex
Sprutspetslocket péa de forfyllda sprutorna innehaller latex. Kan ge allvarliga allergiska reaktioner.

Hjdlpdmnen med kdnd effekt
STAMARIL innehéller mindre 4n 1 mmol (23 mg) per dos natrium och mindre &n 1 mmol (39 mg)
kalium per dos, d.v.s. dr nést intill “kaliumfritt” och “natriumfritt”.

STAMARIL innehéller cirka 8.0 mg sorbitol (E420) per dos.
4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner
STAMARIL fér inte blandas med andra vaccin eller lakemedel i samma spruta.

Om man méste administrera ett eller flera andra injicerbara vaccin samtidigt med STAMARIL, ska
varje vaccin injiceras pa ett separat stille (och helst i en separat extremitet).

Det hér vaccinet kan administreras pa samma gang som mésslingvaccin om detta dr i enlighet med
officiella reckommendationer.

Det kan administreras pad samma gang som vaccin innehallande tyfoid Vi kapsulér polysackarid
och/eller inaktiverat hepatit A-virus.

Det far inte administreras till personer som far immunsuppressiva behandlingar, sisom systemiska
kortikosteroider i hogdos (till exempel en daglig dos pa 20 mg eller 2 mg/kg kroppsvikt av prednison
eller motsvarande i 2 veckor eller mer, eller en daglig dos pa 40 mg eller mer av prednison under mer
an en vecka), alla andra ldkemedel, inklusive biologiska likemedel, med kédnda immunsuppressiva
egenskaper, radioterapi, cytotoxiska medel eller andra tillstand som kan leda till en
immunsupprimerad status (se avsnitt 4.3). Om det rader osdkerhet kring nivan av immunsuppression
ska vaccinationen inte ges tills vidare och specialistlidkare ska kontaktas for radgivning.

Det kan inducera falskt positiva resultat i laboratorietester och/eller diagnostiska tester for andra
flavovirus-relaterade sjukdomar sdsom denguefeber eller japansk encefalit.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Inga utvecklings- eller reproduktionsstudier pa djur har utférts med STAMARIL och den potentiella
risken for ménniska dr okdnd. Data fran ett begrdnsat antal exponerade graviditeter tyder inte pa
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skadliga effekter av STAMARIL pa graviditeten eller fostrets/det nyfodda barnets hilsa. Eftersom
STAMARIL ir ett levande forsvagat vaccin skall det trots detta inte ges under graviditet, savida det
inte dr absolut nodvandigt och endast efter noggrant Gverviagande av potentiell risk och nytta.
Graviditet ska undvikas under en manad efter vaccinationen.

Amning

Eftersom det foreligger en trolig risk att vaccinvirusstammen &verfors till spadbarn frén ammande
modrar, ska STAMARIL endast ges till ammande kvinnor nér detta dr absolut nédvéndigt, som t.ex.
under ett sjukdomsutbrott och endast om den potentiella nyttan for modern overviger de potentiella
riskerna, inklusive riskerna for det ammade barnet (se avsnitt 4.4). Om vaccination dr nédvandig,
rekommenderas det att avbryta amningen under minst 2 veckor efter vaccinationen.

Fertilitet
Inga fertilitetsstudier pa djur har utférts med STAMARIL och inga fertilitetsdatafér ménniska ar
tillgéngliga.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Inga studier pé effekter pa formégan att framfora fordon och anvidnda maskiner har utforts.

4.8 Biverkningar

a. Sammanfattning av sdkerhetsprofil

Fall av allvarliga biverkningar sisom svara overkénslighets- och anafylaktiska reaktioner, neutropa
eller viscerotropa sjukdomar (YEL-AND och YEL-AVD) har rapporterats under uppfoljningen efter

godkdnnandet (se underavsnitt b. Biverkningar i tabellform och c. Beskrivning av utvalda
biverkningar).

I alla kliniska studier fick 4896 personer (alla aldrar) STAMARIL.

I den mest representiva studien var de mest frekvent rapporterade biverkningarna i den allménna
populationen (mellan 12 och 18 %) huvudvérk, asteni, smérta vid injektionsstéllet och myalgi.

I den mest representativa studien var de mest frekvent rapporterade biverkningarna i
smabarnspopulationen (mellan 32 och 35 % av smabarnen) retlighet, grat och aptitloshet.

Biverkningarna férekom vanligtvis inom de forsta tre dagarna efter vaccination forutom pyrexi, som
forekom mellan Dag 4 och Dag 14.

Dessa biverkningar kvarstod vanligtvis inte mer &n tre dagar.

Béade lokala och systemiska reaktioner var normalt lindriga i intensitet; emellertid rapporterades minst
en svar reaktion vid injektionsstéllet hos 0,8 % av personerna i den allménna populationen och hos

0,3 % av sméabarnen och minst en svar systemisk reaktion rapporterades hos 1,4 % av personerna i den
allménna populationen och hos 4,9 % av smébarnen.

b. Biverkningar i tabellform

I tabellen nedan sammanfattas frekvensen av biverkningar som registrerades efter vaccination med
STAMARIL i kliniska studier och fran global uppfoljning efter godkénnandet. Biverkningarna ar
ordnade under rubriker som anger frekvensen enligt féljande konvention:

Mycket vanliga (>1/10)

Vanliga (>1/100, <1/10)

Ovanliga (>1/1 000, <1/100)

Séllsynta (>1/10 000, <1/1 000)

Mycket sillsynta (>1/10 000)

Ingen kind frekvens (kan inte faststillas fran tillgdngliga data)

Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad.
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Organsystem Frekvens Biverkningar
Infektioner och Séllsynta rinit
infestationer Mycket sdllsynta YEL-AVDi
Blodet och lymfsystemet Ingen kind frekvens lymfadenopati
Immunsystemet Ingen kénd frekvens anafylaktisk reaktion inklusive angioddem
Metabolism och nutrition | Mycket vanliga aptitloshet*
Centrala och perifera Mycket vanliga dasighet*, huvudvark
nervsystem Ovanliga Yrsel
Mycket sdllsynta YEL-AND{, krampanfall, aseptisk meningit
Ingen kénd frekvens parestesi
Magtarmkanalen Mycket vanliga krékning
Vanliga illaméende
Ovanliga magsmaérta
Sallynta diarré
Hud och subkutan viivnad | Vanliga hudutslag
Ovanliga klada
Ingen kénd frekvens nésselutslag
Muskuloskeletala systemet | Mycket vanliga myalgi
och bindviiv Vanliga ledsmirta
Allméinna symtom Mycket vanliga retlighet®, grat*, feberf, asteni, smérta/0mhet
och/eller symtom vid vid injektionsstéllet
injektionsstillet Vanliga hudrodnad vid injektionsstillet, hematom vid
injektionsstéllet, skleros vid injektionsstéllet;
06dem och svullnad vid injektionsstéllet
Ovanliga papule vid injektionsstéllet
Ingen kénd frekvens influensaliknande sjukdom

*Specifikt for den pediatriska populationen, (se avsnitt d. Pediatrisk population)
1 For kliniska symtom se c. Beskrivning av biverkningar
1 Mycket vanliga hos smabarn (se avsnitt d. Pediatrisk population), vanligt forekommande i den

allménna populationen

c. Beskrivning av utvalda biverkningar

Fall av neurotrop sjukdom (sk. YEL-AND), av vilka nagra har haft dodlig utgang, har rapporterats
forekomma inom 30 dagar efter vaccination med STAMARIL, samt &ven med andra gula febern-
vacciner. YEL-AND kan manifesteras som antingen encefalit (med eller utan demyelinisering) eller
en neurologisk sjukdom som engagerar perifera nervsystemet (till exempel Guillain-Barrés syndrom).
Encefalit borjar vanligtvis med hog feber med huvudvirk som kan progrediera till att innefatta
encefalopati (till exempel konfusion, letargi eller personlighetsfordndring som varar langre 4n

24 timmar), fokala bortfallssymtom, nedsatt lillhjairnefunktion eller krampanfall. YEL-AND med
engagemang av perifera nervsystemet manifesteras vanligtvis som en bilateral svaghet i
extremiteterna eller pares av perifera kranialnerver med minskade eller uteblivna senreflexer (se

avsnitt 4.4).

Neurologisk sjukdom som inte uppfyller kriterierna for YEL-AND har rapporterats. Exempel pa

manifestationer &r fall av aseptisk meningit eller krampanfall utan associerade fokala neurologiska
symtom. Dessa fall ar vanligtvis av mild eller mattlig svarighetsgrad och gar dver spontant.

Fall av viscerotrop sjukdom (sk. YEL-AVD och tidigare beskriven som ”Febril multipel organsvikt”)
har rapporterats efter vaccination med STAMARIL, och andra gula febern-vacciner, av vilka négra
varit fatala. I majoriteten av de fall som rapporterats har tecken och symtom borjat upptrida inom
10 dagar efter vaccinationen. Inledande tecken och symtom é&r icke-specifika och kan inkludera feber,
myalgi, trotthet, huvudvéark och hypotoni, som potentiellt snabbt progredierar till leverdysfunktion
med gulsot, muskelcytolys, tromboctopeni och akut andnings- och njursvikt (se avsnitt 4.4).
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d. Pediatrisk population
Sdkerheten for STAMARIL hos den pediatriska populationen har undersokts genom en klinisk studie
som utforts pa 393 smabarn i dldrarna 12 till 13 ménader som fick STAMARIL och placebo samtidigt.

Sakerhetsprofilen utvirderades under de forsta fyra veckorna efter vaccinationen.

Foljande mest frekvent forekommande biverkningar specifika for den pediatriska populationen
rapporterades som “mycket vanliga”: retlighet (34,7 %), aptitloshet (33,7 %), grat (32,1 %) och
dasighet (22 %). De andra biverkningarna som rapporterades hos sméabarn rapporterades dven i studier
pé den allménna populationen:

- Smarta vid injektionsstéllet (17,6 %), feber (16,5 %) och kriakning (17,1 %) rapporterades som
”mycket vanliga” hos smabarn. Feber och krikning forekom oftare &n hos den allmédnna
populationen (se tabell i underavsnitt b. Biverkningar i tabell form).

- Hudrodnad vid injektionsstillet (9,8 %) och svullnad vid injektionsstillet (4,4 %) rapporterades
som “vanliga” hos smabarn, precis som for den allminna populationen, emellertid med
signifikant hogre frekvens jaimfort med den allménna populationen.

e. Annan sdrskild population
Kongenital eller forvdarvad immunbrist har identifierats som en potentiell riskfaktor for allvarliga
biverkningar, inklusive YEL-AND (se avsnitt 4.3 och 4.4).

Alder 6ver 60 &r (se avsnitt 4.4) har identifierats som en potentiell riskfaktor fér YEL-AVD och
YEL-AND.

Alder under 9 ménader (inklusive spidbarn som exponeras for vaccin genom amning) (se avsnitt 4.4)
har identifierats som en potentiell riskfaktor for YEL-AND.

En anamnes med tymusdysfunktion eller tymektomi (se avsnitt 4.3 och 4.4) har identifierats som
predisponerande for YEL-AVD.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhéllande. Hilso- och sjukvérdspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Fall av administrering av mer dn rekommenderad dos (6verdos) har rapporterats med STAMARIL.
Om biverkningar rapporterades var denna information i 6verensstimmelse med den kidnda
sdkerhetsprofilen for STAMARIL som beskrivs i avsnitt 4.8.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Vaccin mot gula febern, levande
ATC-kod: JO7BLO1
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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. En neutraliserande
antikroppstiter pd 1:10 antas korrelera med skydd.

Skyddande immunitet uppkommer frén cirka 10 dagar efter vaccination, kvarstar minst 10 ar och kan
vara livslang.

I kliniska studier pa vuxna har det visats att en serokonversionsfrekvens pa 93 till 100 % uppnétts
28 dagar efter vaccination med STAMARIL.

Pediatrisk population

I en klinisk studie utfoérd p& 337 smébarn i aldrarna 12 till 13 manader var seroposivitetsfrekvensen
for gula febern 99,7 % (98,5; 100,0) 28 dagar efter vaccination med STAMARIL, och geometrisk
medeltiter var 423 (375; 478). I en annan klinisk studie som utférdes pa 30 barn och tonéringar i
aldrarna 2 till 17 ar observerades en serokonversionsfrekvens pa 90 till 100 %, vilket bekriftade de
resultat som observerats i tidigare kliniska studier.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Inga farmakokinetiska studier har utforts.
5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Inga prekliniska studier har utforts.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpamnen

Pulver:

Laktos

Sorbitol E420
L-histidinhydroklorid
L-alanin
Natriumklorid
Kaliumklorid
Dinatriumfosfatdihydrat
Kaliumdivétefosfat
Kalciumklorid
Magnesiumsulfat

Vitska:
Natriumklorid
Vatten for injektionsvétskor.

6.2 Inkompatibiliteter
Da blandbarhetsstudier saknas far detta vaccin inte blandas med andra ldkemedel.
6.3 Hallbarhet

3 ar.
Efter beredning ska ldkemedlet anvdindas omedelbart.
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6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras 1 kylskap (2°C—8°C). Far ¢j frysas. Forvara injektionsflaskan med pulver och sprutan med
viétska 1 ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Forvaringsanvisningar for vaccinet efter beredning finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Pulver i injektionsflaska (typ I-glas), med en propp (klorbutyl) och en flip-off-hatt (aluminium) +
0,5 ml vétska i en forfylld spruta (typ I-glas), med en kolvpropp (halobutyl) och en fastsatt nal och
nalskydd (naturgummi eller polyisopren) — forpackningsstorlek med 1, 10 eller 20.

Pulver i injektionsflaska (typ I-glas), med en propp (klorbutyl) och en flip-off-hatt (aluminium) +
0,5 ml vétska i en forfylld spruta (typ I-glas), med en kolvpropp (halobutyl) och ett spetsskydd
(styrenbutadien) — forpackningsstorlek med 1 eller 10. Sprutspetslocket pa de forfyllda sprutorna
innehaller latex.

Pulver i injektionsflaska (typ I-glas), med en propp (klorbutyl) och en flip-off-hatt (aluminium) +
0,5 ml vétska i en forfylld spruta (typ I-glas), med en kolvpropp (halobutyl) och ett spetsskydd
(styrenbutadien) med 1 eller 2 separata nalar — forpackningsstorlek med 1 eller 10. Sprutspetslocket
pa de forfyllda sprutorna innehéller latex.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion

Endast for spruta utan fastsatt nal: Nar sprutans spetsskydd avlagsnats ska en nal séttas fast ordentligt
pa sprutans spets och sdkras med en vridning pa ett kvarts varv (90°).

Vaccinet bereds genom att vitskan som medfoljer i den forfyllda sprutan tillsétts 1 injektionsflaskan
med pulver. Injektionsflaskan omskakas, och nér pulvret ar helt uppldst dras den erhéllna
suspensionen upp i samma spruta for att sedan injiceras.

Fore administrering ska det fardigberedda vaccinet omskakas kraftigt.

Anvinds omedelbart efter beredning.

Efter spadning &r suspensionen beige till rosa-beige, mer eller mindre opaliserande.

Undvik kontakt med desinfektionsmedel eftersom de kan inaktivera viruset.

Ej anvint lakemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Sanofi Pasteur Europe
14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

11678
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9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkénnandet: 6.2.1995
Datum f6r den senaste fornyelsen: 26.6.2007

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

12.05.2021
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