SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA
1. NAZIV LIJEKA

STAMARIL prasak i otapalo za suspenziju za injekciju u napunjenoj Strcaljki.
Cjepivo protiv Zute groznice, Zivo

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

Nakon rekonstitucije, 1 doza (0,5 ml) sadrzava:
Virus Zute groznice', s0j 17D-204 (Zivi, atenuirani)...................... ne manje od 1000 U
'umnoZen na embrioniranim kokosjim jajima bez specifi¢nih patogena

Pomo¢ne tvari s poznatim u¢inkom:
Ovaj lijek sadrzi priblizno 8 mg sorbitola (E420) po dozi.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.
3. FARMACEUTSKI OBLIK

Prasak i otapalo za suspenziju za injekciju.
Prije rekonstitucije prasak je homogen, bez do narancasto-bez, a otapalo je bistra i bezbojna otopina.

4. KLINICKI PODACI
4.1. Terapijske indikacije

STAMARIL je indiciran za aktivnu imunizaciju protiv zute groznice osoba koje:
e putuju, prolaze ili Zive u endemi¢nom podrucju
e putuju u zemlju u kojoj prilikom ulaska treba predoc¢iti Medunarodni certifikat o cijepljenju (sto
moze ili ne mora ovisiti 0 prethodnim putovanjima)
o rukuju s potencijalno infektivnim materijalom (npr. osoblje koje radi u laboratoriju)

Za minimalnu dob djece za cijepljenje pod posebnim uvjetima i smjernice za cijepljenje ostalih specifiénih
skupina vidjeti dijelove 4.2, 4.3, i 4.4.

Cjepivo protiv Zute groznice mora Se primjenjivati u ovlastenim centrima Svjetske zdravstvene organizacije
(SZ0), a cijepljenje upisati u Medunarodni certifikat o cijepljenju, u skladu s vaze¢im medunarodnim
propisima o cijepljenju. Rok vazenja certifikata je utvrden medunarodnim zdravstvenim propisima
(International Health Regulatons (IHR)) i pocinje vaziti 10 dana nakon primarnog cijepljenja i odmah po
docjepljivanju (vidjeti dio 4.2).

4.2. Doziranje i na¢in primjene
Doziranje
e Primarno cijepljenje

Ovo cjepivo treba primijeniti najmanje 10 dana prije odlaska u endemsko podrucje s obzirom da se zastitni
imunitet ne moze razviti dok ne prode navedeno razdoblje.
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Odrasli: jedna doza rekonstituiranog cjepiva (0,5 ml).
Pedijatrijska populacija

- djeca stara 9 mjeseci i starija: jedna doze rekonstituiranog cjepiva (0,5 ml).

- djeca stara 6 do 9 mjeseci: cijepljenje protiv Zute groznice se ne preporucuje u djece izmedu 6 i 9 mjeseci
starosti, osim u posebnim okolnostima i u skladu s postoje¢im sluzbenim preporukama (vidi dio 4.4).

U tom sluc¢aju primjenjuje se doziranje preporuceno za djecu staru 9 mjeseci i stariju.

- djeca mlada od 6 mjeseci: STAMARIL je kontraindiciran za primjenu u djece mlade od 6 mjeseci (vidjeti
dio 4.3).

Starije osobe

Doza je ista kao u odraslih. Medutim, zbog moguéeg povecanog rizika od teskih i potencijalno fatalnih
oboljenja povezanih s cijepljenjem protiv Zute groznice, u 0soba od 60. godine zivota, cjepivo se treba
primijeniti samo kada postoji znacajan i neizbjezan rizik od infekcije Zutom groznicom (vidjeti dijelove 4.4 i
4.8).

e Docjepljivanje
Nakon primjene jedne doze od 0,5 ml cjepiva STAMARIL ocekivano trajanje zastite je najmanje 10 godina a
moze biti i do kraja Zivota.
Dacjepljivanje jednom dozom od 0,5 ml cjepiva mozZe biti potrebno u pojedinaca koji nisu razvili dostatan
imunoloski odgovor nakon primarnog cijepljenja. Takoder, docjepljivanje moze biti potrebno, ovisno o
sluzbenim preporukama lokalnih nadleznih tijela, kao uvjet ulaska u neku zemlju.

Nacin primjene
Preporucuje se cjepivo primijeniti supkutano.
Cjepivo se moze primijeniti intramuskularno ako je to u skladu sa sluzbenim preporukama.

Za intramuskularnu primjenu, preporu¢ena mjesta aplikacije su antero-lateralno podrucje bedra u djece
mlade od 12 mjeseci starosti i antero-lateralno podrucje bedra (ukoliko nije dovoljno razvijen deltoidni
misi¢) u djece stare 12 mjeseci do 35 mjeseci, ili deltoidni misi¢ u djece od 36 mjeseci nadalje i u odraslih.

NE SMUJE SE PRIMIJENITI INTRAVASKULARNO

Potreban je oprez pri rukovanju ili primjeni lijeka
Za upute o rekonstituciji cjepiva prije primjene vidjeti dio 6.6

4.3. Kontraindikacije

e Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u djelu 6.1, jaja ili bjelancevine
pileceg podrijetla.

e Teska reakcija preosjetljivosti (npr. anafilaksija) prilikom prethodne primjene cjepiva protiv Zute
groznice

e Djeca mlada od 6 mjeseci (vidjeti dio 4.214.4.)

o Imunosupresija bilo kongenitalna, idiopatska ili uzrokovana terapijom sistemskim kortikosteroidima

(u dozi vecoj od uobicajene lokalne ili inhalacijske doze), radioterapijom ili citotoksi¢nim lijekovima
e Pozitivna anamneza timusne disfunkcije (ukljucujuci mijasteniju gravis, timom i timektomiju)

e Simptomatska HIV infekcija
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e Asimptomatska HIV infekcija popra¢ena-oslabljenom imunolo$kom funkcijom (vidjeti dio 4.4)

e umjerena ili teska febrilna bolest ili akutna bolest.

4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Kao i kod svih cjepiva, treba osigurati medicinski nadzor za slu¢aj pojave anafilaksije i drugih teskih reakcija
preosjetljivosti, tijekom davanja cjepiva kao posljedice primjene cjepiva. Sinkopa (nesvjestica) se moze
pojaviti nakon, ili ¢ak prije bilo kojeg cijepljenja kao psiholoski odgovor na ubod igle. Potrebno je osigurati
uvjete kako bi se sprijecile ozljede kod pada u nesvijest i lije¢enje sinkopa.

NE SMIJE SE PRIMIJENITI INTRAVASKULARNO

S obzirom da intramuskularna primjena moze dovesti do nastajanja hematoma na mjestu injekcije,
STAMARIL se ne bi smio primijeniti intramuskularno u osoba koje imaju poremecaj hemostaze, kao §to je
hemofilija ili trombocitopenija, ili u osoba koje su na antikoagulantnoj terapiji. Umjesto toga, u ovih osoba,
cjepivo treba primijeniti subkutano.

STAMARIL primijeniti samo u osoba koje jesu ili ¢e biti izloZene riziku obolijevanja od zute groznice ili u
onih koji se moraju cijepiti da bi udovoljili zahtjevima medunarodnih zdravstvenih propisa.

Prije primjene cjepiva treba obratiti pozornost na osobe koje su u pove¢anom riziku od nuspojava (vidjeti dio
4.3 i tekst koji slijedi).

Neurotropna bolest povezana s cjepivom protiv Zute groznice (YEL-AND)

Nakon cijepljenja, vrlo rijetko je prijavljivana YEL-AND, u nekim slu¢ajevima s posljedicama ili fatalnim
ishodom (vidjeti dio 4.8). Do danas, vecina slucajeva pojave YEL-AND prijavljena je nakon primarnog
cijepljenja, s pojavom unutar 30 dana od cijepljenja. Rizik je veé¢i u osoba starijih od 60 godina i u djece
mlade od 9 mjeseci (ukljucujuéi i dojencad koja su bila izlozena cjepivu kroz majc¢ino mlijeko), iako su
prijavljeni i sluéajevi i u ostalih dobnih skupina. Kongenitalna ili ste¢ena imunodeficijencija takoder je
prepoznata kao potencijalni faktor rizika (vidjeti dio 4.3).

Viscerotropna bolest povezana s cjepivom protiv zute groznice (YEL-AVD)

Nakon cijepljenja, vrlo rijetko je prijavljivana YEL-AVD sli¢na fulminantnoj infekciji s divljim tipom virusa
(vidjeti dio 4.8). Smrtnost se kre¢e oko 60%. Do danas, vecina slu¢ajeva YEL-AVD bila je prijavljena nakon
primarnog cijepljenja, s pocetkom unutar 10 dana od cijepljenja. Rizik je veé¢i u osoba starijih od 60 godina
iako su zabiljezeni i slu¢ajevi u ostalih dobnih skupina. Anamneza disfunkcije timusa takoder je prepoznata
kao potencijalni faktor rizika (vidjeti dio 4.3).

Imunosuprimirane osobe

STAMARIL se ne smije primijeniti u imunosuprimiranih osoba (vidjeti dio 4.3).

Ukoliko je imunosupresija privremena, cijepljenje treba odgoditi dok se ne oporavi imunosha funkcija. U
pacijenata koji su primali sistemske kortikosteroide u trajanju od 14 dana i vise, preporucljivo je odgoditi
cijepljenje najmanje mjesec dana od zavrsetka terapije.

e HIV infekcija
STAMARIL se ne smije primijeniti u osoba sa siptomatskom HIV infekcijom ili u onih s asimptomatskom

HIV infekcijom kada je poprac¢ena simptomima smanjene imunosne funkcije (vidjeti dio 4.3).
Medutim, trenutno nema dovoljno podataka koji bi odredili imunoloske parametre kojima bi se mogle
razlikovati osobe koje se mogu sigurno cijepiti i koje mogu stvoriti adekvatan imunoloski odgovor od onih u
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kojih cijepljenje moze biti rizi¢no i neucinkovito. Prema tome, ukoliko osoba oboljela od asimptomatske
HIV infekcije ne moze izbjeci putovanje u endemsko podrudje, u procjeni potencijalnog rizika i koristi od
cijepljenja potrebno je uzeti u obzir postojece sluzbene preporuke.

e Djecarodena od HIV pozitivnih majki
Djeca od 6 mjeseci starosti mogu se cijepiti ukoliko se potvrdi da nisu zarazena HIV-om (vidjeti dijelove 4.2.
i 4.3 i tekst koji slijedi).
HIV-om zarazena djeca od 6 mjeseci starosti koja se potencijalno trebaju zastiti od Zute groznice trebaju se
uputiti specijalisti¢kim pedijatrijskim timovima koji ¢e odluéiti da 1i cijepiti ili ne.

Dob
e Pedijatrijska populacija: djeca mlada od 9 mjeseci
Djeca stara 6 do 9 mjeseci smiju se cijepiti samo u posebnim okolnostima (npr. u slucaju izbijanja epidemije)

i prema trenutno vaze¢im sluZbenim preporukama.
STAMARIL je kontraindiciran u djece mlade od 6 mjeseci (vidjeti dio 4.3).

e Starije osobe: osobe stare 60 godina i starije
Osobe stare 60 godina i starije mogu biti pod povecanim rizikom od pojave ozbiljnih i potencijalno fatalnih
nuspojava (ukljuéujuéi sistemsku i neurolosku reakciju u trajanju duzem od 48 sati, YEL-AVD, YEL-AND)
u usporedbi s drugim dobnim skupinama. Prema tome, cjepivo treba primijeniti samo u onih osoba u kojih
postoji znac¢ajan rizik od Zute groznice (vidjeti prethodne dijelove i dio 4.8).

Trudnice i dojilje
STAMARIL se ne smije primijenjivati u trudnica i dojilja osim ako postoji opravdana potreba temeljem
procjene rizika i koristi (vidjeti dio 4.6).

Prijenos virusa

Postoji tek nekoliko prijava koje upucuju na prijenos virusa koji uzrokuje zutu groznicu sa dojilje na dojence,
kada je majka cijepljenja nakon poroda. Ovakav prijenos virusa moze uzrokovati YEL-AND od koje se
dojenc¢ad oporavlja (vidjeti dio 4.6).

Kao i kod ostalih cjepiva, cijepljenje cjepivom STAMARIL mozda nece zastiti 100% cijepljenih osoba.

Sljedivost
Kako bi se poboljsala sljedivost bioloskih lijekova, naziv i broj serije primijenjenog lijeka potrebno je jasno
evidentirati.

Lateks
Zatvara¢ vrha na napunjenim $trcaljkama sadrzi derivat prirodnog lateksa $to moze uzrokovati alergijske
reakcije u pojedinaca osjetljivih na lateks.

Pomocéne tvari s poznatim ucéinkom

STAMARIL sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.
STAMARIL sadrzi manje od 1 mmol (39 mg) kalija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine kalija.
STAMARIL sadrzi priblizno 8 mg sorbitola (E420) po dozi.

4.5. Interakcije s drugim lijekovima ili drugi oblici interakcija

STAMARIL se ne smije mijeSati s ostalim cjepivima ili lijekovima u istoj strcaljki.
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Ukoliko je istovremeno potrebno primijeniti drugo cjepivo, cjepiva primijeniti na razli¢ita mjesta (po
moguénosti razli¢iti udovi).

Ovo cjepivo se moze primijeniti istovremeno s cjepivom protiv ospica, ako je to u skladu sa sluzbenim
preporukama.

Cjepivo se moze primijeniti istovremeno s cjepivom koje sadrzi typhoid Vi kapsularni polisaharid i /ili
inaktivirani virus hepatitisa A.

Cjepivo se ne smije primijeniti u osoba na imunosupresivnoj terapiji (npr. citotoksi¢ne tvari i sistemski
kortikosteroidi u visoj dozi od uobi¢ajene lokalne ili inhalacione doze kortikosteroida ili drugih tvari, vidjeti
dio 4.3).

Mogu¢i su lazno pozitivni laboratorijski nalazi ili nalazi dijagnostickih testova na ostale bolesti vezane uz
flavi viruse, kao $to je virus uzro¢nik denga groznice ili japanskog encefalitisa.

4.6. Plodnost, trudnoéa i dojenje
Trudnoca

S obzirom da nisu provedene studije utjecaja na razvoj i reprodukciju u zivotinja i potencijalni rizik za ljude
je nepoznat. Podaci dobiveni na ograni¢enom broju trudnica koje su bile cijepljene upucuju na to da nema
utjecaja na trudnocu i zdravlje fetusa i/ili novorodenceta. Ipak, ovo cjepivo treba primijeniti u trudnica jedino
ukoliko je to neophodno i samo nakon $to se pazljivo razmotri potencijalni rizik i korist od cijepljenja.

Dojenje
Kako postoji vjerojatan rizik prijenosa cjepnog soja virusa novorodenéetu od dojilje, STAMARIL se ne

smije primijeniti dojiljama osim kada je to nuzno potrebno kao npr. tijekom sprjecavanja Sirenja bolesti i to
tek nakon ocjene Koristi i rizika primjene (vidjeti dio 4.4.).

Plodnost

Za STAMARIL nisu provedene studije utjecaja na plodnost na Zivotinjskom modelu niti postoje podaci o
utjecaju na plodnost u ljudi.

4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Nisu provedene studije o utjecaju ovog cjepiva na sposobnost upravljanja vozilima ili strojevima.
4.8. Nuspojave

a. SaZetak sigurnosnog profila

U svim klini¢kim ispitivanjima 4896 osoba (svih starosnih dobi) primilo je cjepivo STAMARIL.

U najreprezentativnijem ispitivanju provedenom na op¢oj populaciji, najéesce prijavljivane reakcije (u 12-
18% ispitanika) bile su glavobolja, astenija, bol na mjestu primjene injekcije i bol u misi¢ima.

U najreprezentativnijem ispitivanju provedenim medu malom djecom, najc¢esce prijavljivane reakcije (u 32-
35% male djece) bile su iritabilnost, pla¢ i gubitak apetita.

Nuspojave su se obi¢no pojavljivale unutar prva tri dana od cijepljenja, osim vruéice, koja se javljala izmedu
Cetvrtog i Cetrnaestog dana.

Ove reakcije obi¢no ne traju dulje od tri dana.
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I lokalne i sistemske reakcije su obi¢no bile blazeg inteziteta; medutim, prijavljena je najmanje jedna teska
reakcija na mjestu injiciranja u 0,8% ispitanika iz op¢e populacije i u 0,3% male djece, kao i najmanje jedna
teSka sistemska reakcija u 1,4% ispitanika iz opce populacije i 4,9% male djece.

Sluc¢ajevi ozbiljnih nuspojava, kao §to je ozbiljna reakcija preosjetljivosti ili anafilakti¢ka reakcija,
neurotropna ili viscerotropna bolest (YEL-AND, YEL-AVD) prijavljeni su nakon stavljanja na trziste
(pogledati dijelove b. Tabli¢ni prikaz nuspojava i c. Opis odabranih nuspojava).

b. Tabli¢ni prikaz nuspojava

Nize navedena tablica sazeto prikazuje uestalost nuspojava koje su zabiljeZene nakon cijepljenja
STAMARILOM tijekom klinickih ispitivanja i post-marketinskom pracenju §irom svijeta.
Nuspojave su kategorizirane prema organskim sustavima i ucestalosti, sukladno sljede¢em pravilu:

e  Vrlo ¢esto (=>1/10)

e Cesto (>1/100i < 1/10)

e Manje Cesto (>1/1000 i <1/100)
e Rijetko (>10 000 i < 1/1000)

e Vrlorijetko (<1/10 000)

o Nepoznato (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka)

Organski sustavi Ucdestalost Nuspojava
Infekcije i infestacije Rijetko Rinitis
Vrlo rijetko YEL-AVDi
Poremecaji krvi i limfnog Nepoznato Limfadenopatija
sustava
Poremecaji imunoloskog Nepoznato Anafilaktoidna reakcija ukljucujuéi angioedem
sustava
Poremecaji metabolizma i Vrlo gesto Gubitak apetita*
prehrane
Poremecaji ziv€anog sustava | Vrlo Cesto Omamljenost*, glavobolja
Manje Cesto Omaglica
Vrlo rijetko YEL-ANDj
Nepoznato Parestezija
Poremecaji probavnog sustava | Vrlo Cesto Povracanjet
Cesto Mucnina
Manje Cesto Bol u trbuhu
Rijetko Proljev
Poremedaji koZe i potkoznog | Cesto Osip
tkiva Manje Cesto Svrbez
Nepoznato Urtikarija
Poremecaji miSi¢no-kostanog | Vrlo ¢esto Bol u misi¢ima
sustava i vezivnog tkiva Cesto Bol u zglobovima
Op¢i poremecaji i reakcije na | Vrlo Cesto Iritabilnost*, pla¢*, vruéicat, astenija, bol/osjetljivost na
mjestu primjene mjestu injekcije
Cesto Eritem/crvenilo na mjestu injekcije, hematom na mjestu

injekcije, induracija na mjestu injekcije, edem/oteklina
na mjestu injekcije

Manje Cesto

Papule na mjestu injekcije

Nepoznato

Bolest sli¢na influenci
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* Specifiéno za pedijatrijsku populaciju, (vidjeti dio d. Pedijatrijska populacija)
1 Za klini¢ke znacajke vidjeti dio c. Opis odabranih nuspojava
T Vrlo ¢esto u male djece (vidjeti dio d. Pedijatrijska populacija), ¢esto u opcoj populaciji

c. Opis odabranih nuspojava

Za slucajeve neurotropne bolesti (poznate kao YEL-AND), od kojih su neki imali fatalni ishod, prijavljena je
pojava unutar 30 dana od cijepljenja STAMARILOM i drugim cjepivima protiv Zute groznice. YEL-AND
moze Se ocitovati visokom temperaturom i glavoboljom, te moze uznapredovati i ukljuéivati konfuziju,
letargiju, encefalitis, encefalopatiju i meningitis. Prijavljeni su ostali neuroloski znakovi i simptomi, a
ukljucuju konvulziju, Guillain Barré sindrom i fokalni neuroloski deficit (vidjeti dio 4.4).

Slucajevi viscerotropne bolesti (poznate kao YEL-AVD ili prije opisivane kao ,,viSestruko zatajivanje organa
s vru¢icom®), prijavljeni su nakon cijepljenja STAMARILOM i drugim cjepivima protiv zute groznice, 0d
kojih su neki imali smrtni ishod. U veéini prijavljenih sluc¢ajeva, znakovi i simptomi su se javili unutar 10
dana od cijepljenja.

Pocetni znakovi i simptomi nisu specifi¢ni i mogu ukljucivati vruc¢icu, mijalgiju, umor, glavobolju i snizeni
krvni tlak, potencijalno mogu brzo napredovati u disfunkciju jetre s pojavom zutice, misi¢nu citolizu,
trombocitopeniju i akutno zatajenje disnog sustava i bubrega (vidjeti dio 4.4).

d. Pedijatrijska populacija
Sigurnost STAMARILA u pedijatrijskoj populaciji ispitivana je kroz klini¢ko ispitivanje u 393 male djece
stare 12-13 mjeseci koja su primila STAMARIL i placebo.

Sigurnosni profil je ocijenjen u prva Cetiri tjedna nakon cijepljenja.

Najcesce prijavljivanje nuspojave specifi¢ne za pedijatrijsku populaciju prijavljivane ,,vrlo ¢esto* su :
iritabilnost (34,7%), gubitak apetita (33,7%), plac (32,1%) i omamljenost (22%).

Ostale nuspojave prijavljivane u male djece takoder su prijavljivane i ispitivanjima provedenim na 0p¢oj
populaciji:

- bol na mjestu injekcije (17,6%), vruéica (16,5%) i povracanje (17,1%) prijavljivanje su kao ,, vrlo Cesto* u
male djece. Vrudica i povracanje ¢eSce su prijavljivane u opcoj populaciji (vidjeti tablicu u dijelu b. Tabli¢ni
prikaz nuspojava).

- eritem na mjestu injekcije (9,8%) i oteklina na mjestu injiciranja (4,4%) prijavljivani su kao ,,éesto u male
djece, kao i u op¢oj populaciji, medutim sa zna¢ajno ve¢om ucestalo$¢u prijavljivanja u usporedbi s opéom
populacijom.

e. Ostale posebne skupine
Kongenitalna ili ste¢ena imunodeficijencija prepoznata je kao potencijalni faktor rizika za pojavu ozbiljnih

nuspojava, ukljuéujuéi YEL-AND (vidijeti dijelove 4.3 i 4.4).

Starosna dob iznad 60 godina (vidjeti dio 4.4) prepoznata je kao potencijalni faktor rizika za YEL- AVD i
YEL-AND.

Dob mlada od 9 mjeseci (ukljucujuéi dojencad koja je bila izlozena cjepivu kroz majcino mlijeko) (vidjeti
dio 4.4) prepoznata je kao potencijalni faktor rizika za YEL-AND.

Pozitivna anamneza disfunkcije timusa (vidjeti dijelove 4.3.i 4.4) prepoznata je kao potencijalni faktor rizika
za YEL-AVD.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu
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Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se omogucéuje
kontinuirano prac¢enje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih djelatnika se trazi da prijave svaku
sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava navedenog u Dodatku V.

4.9. Predoziranje

Prijavljeni su slu¢ajevi primjene vise od preporu¢ene doze (predoziranje) kod primjene cjepiva STAMARIL.
Kada su nuspojave prijavljene, one su bile u skladu s poznatim sigurnosnim profilom cjepiva STAMARIL
koji je opisan u dijelu 4.8.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1. Farmakodinamic¢ka svojstva

Farmakoterapijska grupa : Cjepivo protiv zute groznice (zivo), ATK oznaka : JO7B LO1

STAMARIL je Zivo atenuirano cjepivo protiv zute groznice. Kao i u ostalih zivih atenuiranih cjepiva izaziva
subklinicku infekciju u zdravih osoba koja rezultira stvaranjem specifi¢nih B i T stanica i pojavom
specifi¢nih cirkulirajucih antitijela. Za neutralizacijski titar protutijela od 1:10 smatra se da je u korelaciji sa
zaStitnim titrom.

Zastitni imunitet nastaje oko 10-og dana od cijepljenja, traje najmanje 10 godina, a moze biti i dozivotan .

Klinicka ispitivanja u odraslih pokazala su da se 28 dana nakon cijepljenja STAMARILOM postize stopa
serokonverzije od 93- 100% .

Pedijatrijska populacija

U klinickom ispitivanju u kojem je sudjelovalo 337 male djece stare 12 do 13 mjeseci, stopa serokonverzije
28 dana nakon cijepljenja bio je 99,7% (98,5; 100,0), a srednji geometrijski titar iznosio je 423 (375;478). U
drugom klini¢kom ispitivanju u koje je bilo ukljuéeno 30 djece i adolescenata starih 2 do 17 godina, stupanj
serokonverzije iznosio je 90 — 100%, §to potvrduje rezultate dobivene u ranije provedenim ispitivanjima.

5.2. Farmakokineticka svojstva

Nisu provedena farmakokineticka ispitivanja.

5.3. Neklinicki podaci o sigurnosti primjene
Nisu provedena neklini¢ka ispitivanja.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Popis pomo¢nih tvari

Prasak:.

laktoza

sorbitol (E420)
L-histidinklorid
L-alanin
natrijev klorid
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

kalijev klorid

natrijev hidrogenfosfat dihidrat
kalijev dihidrogenfosfat
kalcijev klorid

magnezijev sulfat

Otapalo:

natrijev klorid

voda za injekcije

6.2. Inkompatibilnosti

Zbog nedostatka ispitivanja kompatibilnosti, ovaj lijek se ne smije mijeSati s drugim lijekovima.
6.3. Rok valjanosti

3 godine.

Cjepivo se mora primijeniti odmah nakon rekonstitucije.

6.4. Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

Cuvati u hladnjaku (2°C do 8°C). Ne zamrzavati. Bo¢icu s praskom i §trcaljku s otapalom ¢uvati u vanjskom
pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Za uvjete ¢uvanja nakon rekonstitucije cjepiva, vidjeti dio 6.3.
6.5. Vrsta i sadrzaj spremnika

Prasak u bocici (staklo tip 1) s éepom (Klorbutil) i ,, flip-off** zatvaracem (aluminij) + 0,5 ml otapala u
napunjenoj strcaljki (staklo tip 1) s ¢epom klipa (halobutil) i pri¢vr§¢enom iglom i zastitom za iglu (prirodna
guma ili poliisopren) — veli¢ina pakiranja od 1, 10 ili 20.

Prasak u boéici (staklo tip 1) s ¢epom (klorbutil) i ,,flip-off** zatvaraéem (aluminij) + 0,5 ml otapala u
napunjenoj Strcaljki (staklo tip T) s ¢epom klipa (halobutil) i zatvara¢em vrha (stiren - butadien) — veli¢ina
pakiranja od 1 ili 10. Zatvara¢ vrha na napunjenim strcaljkama sadrzi derivat prirodnog lateksa.

Prasak u bodici (staklo tip 1) s ¢epom (klorbutil) i ,,flip-off** zatvaraéem (aluminij) + 0,5 ml otapala u
napunjenoj Strcaljki (staklo tip I) s ¢epom klipa (halobutil) i zatvara¢em vrha (stiren - butadien) s 1 ili 2
pojedinaéne igle priloZene u blisteru — veli¢ina pakiranja od 1 ili 10. Zatvara¢ vrha ha napunjenim
Strcaljkama sadrzi derivat prirodnog lateksa.

Na trzi$tu se ne moraju nalaziti sve veliine pakiranja.

6.6. Posebne mjere za zbrinjavanje

Samo za Strcaljke bez pricvrséene igle: nakon skidanja zastite za Cep klipa, potrebno je pricvrstiti prilozenu
iglu na $trcaljku koja se osigura rotiranjem za ¢etvrtinu kruga (90°C).
Cjepivo se rekonstituira dodavanjem otapala iz napunjene strcaljke u bocicu s praskom. Zatim protresti

bocicu i nakon potpunog otapanja suspenziju navuci u istu strcaljku za injekciju.
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Prije primjene rekonstituirano cjepivo treba snazno protresti.
Cjepivo se mora primijeniti odmah nakon rekonstitucije.

Nakon rekonstitucije s otapalom dobivena suspenzija za injekciju je bez do ruzi¢asto bez boje, manje vise

opalescentna.

Potrebno je izbjegavati doticaj s dezinficijensima jer oni mogu inaktivirati virus.
Neiskoristen lijek ili otpadni materijal valja zbrinuti sukladno lokalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon

Francuska

8. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-497248499

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET/DATUM OBNOVE

ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

23.07.2014./08.01.2019.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA
17.08.2020.
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