UPOZORNENI NA KONTRAINDIKACE A VAROVANI
PODLE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

Kontraindikace

e Hypersenzitivni reakce na vajicka, kufeci bilkoviny nebo na kte-
roukoli slozku pfipravku STAMARIL.

e Zavazné hypersenzitivni reakce (napf. anafylaxe) po pfedchozi
davce vakciny proti Zluté zimnici.

e Imunosuprese vrozena ¢i idiopaticka, nebo imunosuprese v du-
sledku IéCby systémovymi steroidy (v davce vys$Si, nez je stan-
dardni davka pfi lokalnim pouziti nebo inhalaci), radioterapii
nebo cytotoxickymi pfipravky.

e Dysfunkce brzliku v anamnéze (v€etné tymomu a tymektomie).

e Symptomaticka HIV infekce.

e Asymptomaticka HIV infekce doprovazena prikazem naru$ené
imunitni funkce.

e \/ék do 6 mésicu.

e Aktualni tézky febrilni stav.

Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Stejné jako u vSech injekénich vakcin by méla byt vzdy pohotovée
dostupna vhodna lékafska péce a dozor pro pfipad vzniku
anafylaxe nebo jiné vazné hypersenzitivity po podani vakciny.
STAMARIL by mél byt aplikovan pouze osobam, které jsou/budou
v riziku infekce virem Zzluté zimnice nebo musi byt oCkovany
v souladu s mezinarodnimi zdravotnimi predpisy. Pfed zvazenim
podani vakciny proti Zluté zimnici je nutné peclivé identifikovat
osoby, u kterych maze byt vys$Si riziko vyskytu nezadoucich G¢inku
po ockovani.

Neurotropni nemoc souvisejici s vakcinou proti Zluté
Zimnici

Velmi vzacné byla po o€kovani hlaSena neurotropni nemoc souvise-
jici s vakcinou proti Zluté zimnici (YEL-AND), s komplikacemi nebo
smrtelnymi nasledky v nékterych pfipadech. Klinické projevy se ob-
jevily do jednoho mésice po oCkovani a zahrnuji vysokou horecku
s bolesti hlavy a mohou se vyvinout do jednoho nebo vice z nasle-
dujicich stav(i: zmatenost, encefalitida/encefalopatie, meningitida,
loZiskové neurologické deficity nebo Guillain-Barré syndrom. Dopo-
sud se toto postiZzeni objevilo u osob po zékladnim o¢kovani. Riziko
se zda byt vyssi u osob starSich 60 let, ale pfipady byly hlaseny také
u mladsich osob nebo po pfenosu z kojici matky na dité.

Viscerotropni nemoc souvisejici s vakcinou proti zZluté
zZimnici

Velmi vzacné byla po o¢kovani hlasena viscerotropni nemoc (YEL-
-AVD) souvisejici s vakcinou proti Zluté zimnici, ktera pfipomina
fulminantni infekci virem divokého typu. Klinické projevy mohou
zahrnovat hore¢ku, Unavu, myalgii, bolesti hlavy, hypotenzi a mo-
hou se vyvinout do jednoho nebo vice z nasledujicich stavi:
metabolicka acidéza, svalova a jaterni cytolyza, lymfocytopenie
a trombocytopenie, renalni a respiracni selhani. Mortalita se pohy-
buje kolem 60 %. Doposud se vSechny pfipady YEL-AVD objevily
u osob po zakladnim o¢kovani a nastoupily do 10 dnli po oc¢kova-
ni. Riziko se zda byt vysSi u osob starsich 60 let, ale pfipady byly
hlaseny také u mladsich osob. Onemocnéni brzliku je povazovano
za dalsi potencialni rizikovy faktor.

Imunosuprimované osoby
STAMARIL nesmi byt podan imunosuprimovanym osobam.

Pokud je imunosupresivni lé€ba docasna, doporu€uje se odlozit
oc¢kovani az do obnoveni imunitnich funkci. U pacienta uzivajicich
systémové kortikosteroidy 14 dnl ¢i déle, se doporucuje pockat
a oCkovat ne dfive nez jeden mésic po ukonceni l1éCby.
Infekce HIV

STAMARIL se nesmi aplikovat osobam se symptomatickou infekci
HIV nebo asymptomatickou infekci HIV doprovazenou prikazem
naru$ené imunitni funkce.

V soucasnosti vSak nejsou k dispozici dostatecna data, aby bylo
mozné stanovit imunologické parametry, které by rozliSily osoby,
které by mohly byt bezpecné ockovany a jez si mohou vytvorit
ochrannou imunitni odpovéd od téch u nichz by bylo okovani ne-
bezpelné a neucinné. Jestlize tedy osoba s asymptomatickou HIV
infekci nevyhnuteln& musi cestovat do endemické oblasti, je tfeba

pfi zvazovani potencialnich rizik a pfinost ockovani vzit v vahu
platné oficialni predpisy.

Déti narozené HIV pozitivhim matkam
Déti ve véku nejméné 6 mésicl mohou byt o¢kovany, pokud je
potvrzeno, Ze nejsou infikovany virem HIV.
U déti s HIV infekci ve véku nejméné 6 mésicu, které potencialné
potfebuji ochranu proti Zluté zimnici, by mél o vhodnosti oCkovani
rozhodnout specializovany tym pediatr(.
Vék

Déti ve véku 6 az 9 mésicu
STAMARIL se nesmi podat détem mlad$im 6 mésich. Déti ve véku
6 az 9 mésicu by mély byt o€kovany pouze za zvlastnich okolnosti
(napf. pfi velkych epidemiich) a na zakladé aktualniho oficialniho
doporuceni.

Osoby starsi 60 let

Ve véku nad 60 let se zda byt vysSi vyskyt nékterych zavaznych
a potencialné smrtelnych nezadoucich reakci (v€etné systémo-
vych a neurologickych reakci trvajicich déle nez 48 hodin, YEL-
-AVD a YEL-AND). Vakcina by proto méla byt aplikovana pouze
osobam, u kterych je vysoké riziko nakazy Zlutou zimnici.

Protoze intramuskularni injekce muaze zpUsobit v misté vpichu
hematom, STAMARIL se nesmi aplikovat intramuskularni cestou
osobam s jakoukoli poruchou krvacivosti, jako je hemofilie nebo
trombocytopenie, ani osobam na antikoagula¢ni lé¢bé. V téchto
pfipadech by mél byt pouzit subkutanni zpusob podani.

Tato vakcina nesmi byt podana osobam se vzacnou dédi¢nou po-
ruchou intolerance fruktozy.

Téhotenstvi

S pfipravkem STAMARIL nebyly provedeny reprodukéni studie
na zvitatech a potencialni riziko pro ¢lovéka neni znamé. Udaje
0 podani omezenému poctu téhotnych zen nenaznacuji zadné ne-
z&douci Ucinky pfipravku STAMARIL na prabéh téhotenstvi nebo
na zdravi plodu/novorozence. Nicméné, pripravek STAMARIL se
téhotnym Zenam podava jen v nutnych pfipadech a pouze po pec-
livém zvazeni potencialnich rizik a pfinosu.

Kojeni

Vzhledem k moznému riziku pfenosu vakcinalniho virového kme-
ne z kojici matky na dité by pfipravek STAMARIL nemél byt po-
dan kojicim matkam, pokud to neni zcela nezbytné, jako napfiklad
pfi zvladani ohniska nakazy, a po zvazeni rizik a pfinosu. Nékolik
malo pfipadd naznacuje moznost pfenosu vakcinalniho viru Zluté
zimnice z kojici matky, ktera byla po porodu o¢kovana vakcinou
proti Zluté zimnici, na dité. Po pfenosu se u ditéte mlze rozvinout
neurotropni nemoc souvisejici s vakcinou proti Zluté zimnici (YEL-
-AND), z niz se dité uzdravi.

PRO UPLNE INFORMACE O PRIPRAVKU STAMARIL™
SI PRECTETE SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
HTTP:/WWW.SANOFI.CZ/PRODUKTY/STAMARIL_SPC.PDF

HLASENi PODEZRENi NA NEZADOUCI UCINKY

Hlaseni podezieni na nezadouci UCinky po registraci je dulezité.
Umoznuje to pokracovat ve sledovani pomeéru pfinost a rizik
légivého pripravku. Zadame zdravotické pracovniky, aby hlasili
podezfeni na nezadouci Ucinky prostfednictvim narodniho systému
hlaSeni nezadoucich u¢inkl. Jakékoli podezieni na zavazny nebo
neoCekavany nezadouci UCinek a jiné skute€nosti zavazné pro
zdravi lé€enych osob musi byt hlaSeny Statnimu Ustavu pro kon-
trolu 1éCiv. Podrobnosti o hlaseni naleznete na: http://www.sukl.cz/
nahlasit-nezadouci ucinek. Adresa pro zasilani je: Statni Ustav pro
kontrolu 1&&iv, odd. farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10,
100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz. Pokud se hlaseni tyka
biologického léciva, je tfeba doplnit i pfesny obchodni nazev a €islo
Sarze. Tyto informace je také mozno hlasit Sanofi Pasteur, tel:
+420 233 086 111, email: PRG.CZ_PHV@sanofi.com

EDUKACNI MATERIAL

EDUKACNI MATERIAL
ROZSIRENY PROGRAM PRO VYSETRENI POTENCIALNICH

VZACNYCH ZAVAZNYCH NEZADOUCICH UCINKU
PO PODANI VAKCINY PROTI ZLUTE ZIMNICI STAMARIL™

CILEM TOHOTO EDUKACNIHO MATERIALU JE

* Informovat zdravotnické pracovniky o existenci programu YF l|dentification Progra-
mme (YF= yellow fever = Zluta zimnice) pro detekci a analyzu potencialnich pfipadu
neurotropni nemoci souvisejici s vakcinou proti zluté zimnici (YEL-AND) a viscerotropni
nemoci souvisejici s vakcinou proti zluté zimnici (YEL-AVD) po podani IéCivého pfiprav-
ku Stamaril™

« ZdUraznit dostupné klic¢ové udaje o bezpecnosti pfipravku Stamaril™,
kontraindikace a varovani pro specifickou populaci

Ugast v tomto programu (odeslani a analyza vzorku) je bezplatna
za podminky, ze bude podepsan formular informovaného souhlasu.



BEZPECNOSTNI PROFIL
VAKCINY

Bylo prokazano, ze vakcina STAMARIL™ je vyso-
ce efektivni a vykazuje dobry a dobfe zdokumen-
tovany bezpecnostni profil na zakladé vice nez
17 let zkuSenosti a podanim vice nez 280 milionu
davek distribuovanych po celém svété @.

Stejné jako u ostatnich vakcin se po podani vak-
ciny STAMARIL™ mohou vyskytnout nezadou-
ci ucCinky. NejCastéjSimi nezadoucimi ucinky jsou
lokalni reakce (hlaSené pfiblizné u 16 % subjektl
v klinickych studiich) a bolesti hlavy (velmi Casté)®@.

Ve velmi vzacnych pfipadech (0,4 az 0,8 pfipadu
na 100 000 davek) byly hlaseny zavazné patolo-
gické stavy po podani vakciny proti zluté zimni-
ci: neurotropni nemoc souvisejici s vakcinou proti
Zluté zimnici (YEL-AND) a visceralni nemoc souvi-
sejici s vakcinou proti Zluté zimnici (YEL-AVD)@3.

KLINICKE SYMPTOMY
YEL-AND a YEL-AVD

* YEL-AND se mlze do jednoho mésice po
oCkovani projevit vysokou horeCkou s bolesti
hlavy a maze se vyvinoutdojednohonebovice
z nasledujicich stavl: zmatenost, letargie,
encefalitida, encefalopatie a meningitida.

* YEL-AVD se muze do 10 dnl po oCkovani
projevit hore€kou, unavou, myalgii, bolesti
hlavy nebo hypotenzi a vyvinout se do jed-
noho nebo vice nasledujicich stav(: meta-
bolicka acidoza, svalova a jaterni cytolyza,
lymfocytopenie a trombocytopenie, renalni
a respiraéni selhani.

Mezi potencialni rizikové faktory patfi vék vice
nez 60 let pro YEL-AVD a YEL-AND, ackoli byly
hlaseny pfipady i u mladSich osob, a onemocnéni
brzliku v anamnéze pro YEL-AVD ?3),

Vyskyt YEL-AND a YEL-AVD po podani vakciny
STAMARIL™ je sice velmi vzacny, Sanofi Pasteur
a Sanofi Pasteur MSD vSak presto investu;ji
prostfedky do monitorovacich a vyzkumnych
projektd pro vyzkum moznych mechanismu
patogeneze YEL-AND a YEL-AVD.
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PROGRAM SURVEILLANCE
YEL-AND a YEL-AVD

Cilem tohoto programu je zlepSit v€asnou dia-
gnostiku a dokumentaci pfipadd YEL-AND a YEL-
-AVD hlasenych v Evropé. Tento program je nabi-
zen jako sluzba lékafskeé verejnosti a je zamyslen
jako pomoc pfi identifikaci postvakcinacnich uda-
losti potencialné souvisejicich s vakcinou.

PREZENTACE RKI (Robert
Koch Institute) - INFORMACE
O TESTECH

RKI splfiuje vSechny pozadavky pro standardi-
zaci, biologickou bezpec¢nost a kontrolu kvality,
a zkuSebni standardy podle definovanych krité-
rii kontroly kvality. RKI je kvalifikovana laboratof
WHO, ktera je soucasti Evropské sité pro dia-
gnostiku ,importovanych“ virovych onemocnéni,
s cilem zlepSit diagnostiku ,importovanych® viro-
vych infekci. Testovani zahrnuje:

e Detekce a kvalifikace IgM/IgG proti Zluté zimnici
(YF)

e Kvantifikace titri protilatek proti zluté zimnici
(YF) u vzork( z akutni faze a z rekonvalescenc-
ni faze

e Analyza prostfednictvim polymerazové retézovée
reakce (PCR) a virové kultivace vzorkd z akutni
faze, v€etné séra, mozkomisniho moku (CSF),
peritonealni tekutiny, pleuralni tekutiny a Cers-
tvé zmrazenych tkanovych vzorki

e Pouze pokud je PCR pozitivni:

o Imunohistochemicka analyza fixované tkané
o Molekularni analyza viru vakciny ze stejné
Sarze, jaka byla podana pacientovi.

Tento seznam neni vyCerpavajici. Typy vzorku,

které maji byt odeslany, a panely testl, které maji

byt provedeny, budou dohodnuty pfipad od pfipa-
du mezi RKI a odesilajicim pracovnikem na za-
kladé klinického popisu.




