RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE
1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS
STAMARIL, siistesuspensiooni pulber ja lahusti siistlis.
Kollapalavikuvaktsiin (Elus).
2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Lahustatud vaktsiini iiks annus ( 0,5 ml) sisaldab:
Kollapalaviku viiruse' 17D-204 tiivi (elus, lahjendatud).............c.c.......... mitte vihem kui 1000 RU-d
'toodetud patogeenivabadel kana embriio koekultuuridel

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM
Stistesuspensiooni pulber ja lahusti.

Pulber on beezi voi oranzikasbeeZi virvusega; lahusti on ldbipaistev ja vérvitu.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Niidustused

STAMARIL on niidustatud aktiivseks immuniseerimiseks kollapalaviku vastu:

- endeemilisele alale reisimiseks, sellise ala libimiseks v6i nimetatud alal elamiseks,

- reisimine riiki, kus ndutakse sissesdidul Rahvusvahelist Vaktsineerimise Sertifikaati (mis vdib
aga vOib ka mitte s6ltuda eelnevast marsruudist),

- voimalike nakkuslike ainete késitlemine (néiteks laboritdtajad).

Mirkus:
Informatsiooni laste vaktsineerimise kohta eritingimustes alla miinimumvanust ja muude spetsiifiliste
patsientide vaktsineerimise juhiseid vt 16ikudest 4.2, 4.3 ja 4.4.

Tagamaks ametlik tunnustus kollapalaviku vaktsineerimise kohta, tuleb kollapalavikuvaktsiini
manustada Maailma Terviseorganisatsiooni heakskiidetud vaktsineerimiskliinikus ning registreerida
Rahvusvaheline Vaktsineerimise Sertifikaat. Sertifikaat kehtib 10 aastat alates 10-ndast
vaktsineerimisjirgsest paevast ja koheselt parast revaktsineerimist.

4.2 Annustamine ja manustamisviis
Annustamine

Esmane vaktsineerimine
Téiskasvanud ja lapsed alates 9-ndast elukuust: 0,5 ml lahustatud vaktsiini tihekordne annus.

Alla 9 kuu vanused lapsed: Vaktsiini ei tohi anda noorematele kui 6 kuu vanustele lastele (vt 15ik 4.3).
Kollapalaviku vastu ei soovitata tavaliselt vaktsineerida 6...9 kuu vanuseid lapsi, vilja arvatud
erandlikel juhtudel ja vastavalt kehtivatele ametlikele soovitustele (vt 16ik 4.4), millisel juhul on annus
sama mis vanematel lastel ja tdiskasvanutel.



Vaktsiin tuleks manustada vihemalt 10 pdeva enne endeemilisse piirkonda sisenemist, kuna kaitsev
immuunsus vdib olla mitte saavutatud enne nimetatud vdhima aja méddumist.

Eakad

Doos on sama, mis tdiskasvanutel. Siiski soovitatakse vaktsiini anda ainult juhtudel, kui on
méarkimisvéarne ja véltimatu kollapalaviku infektsiooni nakatumise risk, kuna isikute puhul iile 60
eluaasta valitseb kollapalavikuvaktsiini poolt pShjustatav tdsiste ja vdimalik et surmaga 1dppevate
haiguste oht (vt 15igud 4.4 ja 4.8).

Revaktsineerimine

Revaktsineerimine ithe 0,5 ml doosiga on soovitatav iga 10 aasta jarel isikutel, kellel on korge
haigestumusrisk.

Rahvusvahelised tervishoiuméirused nduavad revaktsineerimisel sama annuse kasutamist kui esmasel
vaktsineerimisel, vaheajaga 10 aastat, et kehtivat sertifikaati siilitada.

Manustamisviis
Soovitatav on vaktsiini manustada naha alla.

Lihasesse voib manustada, kui see on kooskdlas ametliku soovitusega.
Intramuskulaarsel manustamisel soovitatakse imikutel ja viikelastel (vanuses 6 kuud kuni 2 aastat)
siistekohana kasutada reie anterolateraalset kiilge ning vanemate laste ja tdiskasvanute puhul deltalihast.

MITTE MANUSTADA INTRAVASKULAARSELT.
Vt. 18ik 6.6 juhendit vaktsiini ettevalmistamiseks.
4.3 Vastuniidustused

- Ulitundlikkus munade, kanaliha proteiinide voi STAMARIL’i iikskdik millise koostisosa

suhtes.

- Ulitundlikkus (nt anafiilaksia) parast kollapalavikuvaktsiini eelmist kasutamist.

- Immuunosupressioon, kas kaasasiindinud, idiopaatiline voi siisteemse steroidravi tagajirg
(annus suurem kui paiksete voi sissehingatavate steroidide standardannus), rontgenravi voi
tsiitotoksilised ravimid.

- Harknédrme véirtalitlus (sh tiimoom, tiimektoomia).

- Stimptomaatiline HIV infektsioon.

- Astimptomaatiline HIV infektsioon, kui see esineb koos immuunsiisteemi puudulikkuse
ndhtudega (vt 16ik 4.4).

- Korge palavikuga haigus.

- Vanus alla 6 kuu (vt 18igud 4.2 ja 4.4).

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Nagu kdigi stistitavate vaktsiinide puhul, peab asjakohane meditsiiniline abi olema koheselt kéttesaadav
vaktsineerimise jargse vOimaliku anafiilaksia vdi muu dgeda tilitundlikkusreaktsiooni raviks.

STAMARIL’i tuleb manustada ainult inimestele, kellel on risk nakatuda kollapalavikku vdi keda peab
vaktsineerima vastavalt rahvusvahelistele tervishoiumaérustele. Enne kollapalavikuvaktsiini
manustamist tuleb selgitada, millistel inimestel on suurenenud risk vaktsineerimisjérgsete
kdrvaltoimete tekkeks (vt 16ik 4.3 ja alljargnev).

Kollapalavikuvaktsiinist pohjustatud neurotroopne haigus
Viga harva on teatatud kollapalaviku vaktsineerimise jargselt tekkinud neurotroopsest haigusest (YEL-
AND) jdrelhaigusena voi monedel juhtudel surmaga 16ppevana (vt 16ik 4.8). Kliinilised tunnused on




tekkinud tihe kuu jooksul alates vaktsineerimisest ja viljenduvad korges palavikus koos peavaluga,
mille tagajirjeks vdivad olla segasus, entsefaliit/entsefalopaatia, meningiit, fokaalne neuroloogiline
vaegus voi Guillain Barré siindroom. Ténaseni on iilalmainitud tagajérgi esinenud vaid esmasel
vaktsineerimisel. Risk on suurem iile 60 aastastel isikutel, kuigi on teatatud ka juhtumitest noorematel
patsientidel voi iilekande jargselt imetavatelt emadelt imikutele.

Kollapalavikuvaktsiinist pohjustatud vistserotroopne haigus

Viga harva on teatatud kollapalaviku vaktsineerimise jirgselt tekkinud vistserotroopsest haigusest
(YEL-AVD), mis meenutab fulminantse infektsiooni kontrollimatut tiiiipi viirust (vt 151k 4.8).
Kliinilised tunnused on palavik, vdsimus, miialgia, peavalu, hiipotensioon, mille tagajérjeks vdib olla
metaboolne atsidoos, lihaste ja maksa tsiitoliiiis, liimfotsiitopeenia ja trombotsiitopeenia,
neerupuudulikkus ja hingamispuudulikkus. Suremus on olnud 60%. T4anaseni on kdik YEL-AVD
juhtumid esinenud vaid esmasel vaktsineerimisel ja avaldunud 10 pdeva jooksul alates
vaktsineerimisest. Risk on suurem iile 60 aastastel isikutel, kuigi on teatatud ka juhtumitest noorematel
patsientidel. Potentsiaalse riskifaktorina tunnistatakse ka harknédrme haigust (vt 1digud 4.3 ja 4.8).

Immunosupressiivsed isikud

STAMARIL’i ei tohi manustada immunosupressiivsetele isikutele (vt 16ik 4.3).

Kui immunosupressioon on ajutine, tuleb vaktsineerimine edasi liikata, kuni immuunsus on taastunud.
Patsientidel, kes on saanud siisteemselt kortikosteroide 14 v3i enama pdeva jooksul, on soovitatav
vaktsineerimine edasi lilkata vihemalt iiks kuu peale ravi 16ppemist.

HIV infektsioon

STAMARIL ei tohi manustada isikutele, kellel on stimptomaatiline HIV infektsioon v3&i
asiimptomaatiline HIV infektsioon, kui see esineb koos immuunsiisteemi puudulikkuse néhtudega (vt
16ik 4.3). Praegusel hetkel ei ole piisavalt andmeid, kuidas madrata immunoloogilisi parameetreid mis
vdimaldaksid eristada inimesi, keda v&ib ohutult vaktsineerida ja kellel vdib tekkida immuunsuskaitse,
nendest, kellele vaktsineerimine vdib olla ohtlik ja kasutu. Sellest tulenevalt, kui asiimptomaatilise
HIV-infektsiooniga inimene ei saa viltida reisimist endeemilisse piirkonda, tuleb vaktsineerimise
riski/kasu suhte mésdramisel votta arvesse ametlikke juhiseid.

HIV positiivsetel emadel stindinud lapsed

Vihemalt 6 kuu vanuseid lapsi (vt 16igud 4.2 ja 4.3 ja alljargnev) voib vaktsineerida, kui on kindel, et
nad ei ole nakatunud HIV-ga.

HIV infektsiooniga laste puhul, kes on vihemalt 6 kuu vanused ning kes vajavad kaitset kollapalaviku
vastu, tuleb vaktsineerimisotsus langetada tuginedes pediaatrite eksperthinnangule iga konkreetse
patsiendi puhul.

Vanus

Lapsed vanuses 6...9 kuud

STAMARIL’i ei tohi manustada alla 6 kuu vanustele lastele (vt 16ik 4.3). 6 kuni 9 kuu vanuseid lapsi
voib vaktsineerida ainult teatud juhtudel (nt suuremate puhangute korral) ja ldhtudes kohalikest
juhistest.

60 aastased ja vanemad isikud

Ule 60 aastastel isikutel ilmneb sagedamini t3siseid ja vdimalik, et surmaga 15ppevaid kdrvaltoimeid
(sh siisteemsed ja neuroloogilised reaktsioonid, kestusega rohkem kui 48 tundi, YEL-AVD ja YEL-
AND). Sellest tulenevalt peaks vaktsineerima ainult neid, kellel on suur tdendosus nakatuda
kollapalavikku (vt iilalmainitut ja 16ik 4.8).

Kuna intramuskulaarne manustamine vdib tekitada siistekohal hematoomi, ei tohiks STAMARIL’i
manustada intramuskulaarselt patsientidele, kellel on verejooksu oht nagu niiteks hemofiilia voi
trombotsiitopeenia v3i kes saavad antikoagulantset ravi. Sellistel juhtudel tuleb vakstiin manustada
naha alla.



Patsiente, kellel on périlik fruktoositalumatus, ei tohi vaktsineerida.

Ulekanne

On iiksikuid teateid kollapalavikuvaktsiini viiruse iilekandumise vdimalusest imikutele imetavatelt
emadelt, kes said kollapalavikuvaktsiini parast siinnitust. Pérast iilekandumist v4ib imikutel tekkida
kollapalavikuvaktsiiniga seotud neurotroopne haigus (YEL-AND), millest imikud taastuvad (vt 16ik
4.6).

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

STAMARIL’i ei tohi samas siistlas segada iihegi teise vaktsiini ega ravimiga. Kui samal ajal
STAMARIL’iga on vajalik manustada teine siistitav vaktsiin(id), tuleb iga vaktsiin siistida erinevasse
siistekohta (ja soovitavalt erinevasse jisemesse).

STAMARIL’i v6ib manustada samaaegselt leetrite vaktsiiniga, kui see on vastavuses ametlike
soovitustega. STAMARIL’i vdib manustada samaaegselt tiiiifuse Vi kapsli poliisahhariidi ja/vdi
inaktiveeritud A-hepatiidi viirust sisaldavate vaktsiinidega.

STAMARIL’i ei tohi manustada isikutele, kes saavad immunosupressiivset ravi (nt tsiitotoksilised
ained, siisteemsed steroidid, tavapérasest suuremas annuses paiksed voi sissehingatavad steroidid vdi
muud toimeained). Vt 18ik 4.3.

4.6 Rasedus ja imetamine

Rasedus

STAMARIL’iga ei ole tehtud loomkatseid ja potentsiaalne risk inimesele on teadmata. Piiratud arvu
rasedate kohta saadud andmed ei néita kahjulikku toimet rasedusele v3i loote/vastsiindinu tervisele.
Sellegipoolest tuleks STAMARIL’i rasedatele manustada vaid méddapadsmatul vajadusel ning
kaaludes riski/kasu suhet.

Imetamine

Kuna esineb tdenioline risk vaktsiini viiruse tiive kandumisest imetavatelt emadelt imikutele, tohib
STAMARIL i manustada imetavatele emadele vaid selge vajaduse korral, nagu haiguspuhangu ajal,
ning pérast kasu ja riski hindamist (vt 161k 4.4)..

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Ravimi toime kohta autojuhtimisele ja masinate kdsitsemise voimele ei ole uuringuid 14bi viidud.
4.8 Kérvaltoimed

Andmed kliinilistest uuringutest

Kliiniliste uuringute kéigus ilmnenud kdige sagedasemad kdrvaltoimed pédrast vaktsiini manustamist
olid paiksed reaktsioonid siistekohal, esinedes ligikaudu 16% patsientidest.

Jargnevad korvaltoimed ilmnesid iihe kliinilise uuringu viltel, kus 106 tervet tiiskasvanud patsienti
vaktsineeriti STAMARILiga.

Korvaltoimed on klassifitseeritud esinemissageduse jérgi, jirgnevate kriteeriumite alusel:

- Viga sage: >10%

- Sage: >1% ja <10%

- Aeg-ajalt: >0,1% ja <1 %

Nérvisiisteemi hdired
Viga sage: Peavalu

Seedetrakti hiired




Sage: liveldus, kdhulahtisus, oksendamine

Aeg-ajalt: K&huvalu

Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused

Sage: Miialgia

Aeg-ajalt: Artralgia

Uldised hiired ja manustamiskoha reaktsioonid

Viga sage: Lokaalsed reaktsioonid (sh valu, punetus, hematoom, induratsioon, paistetus)
Sage: Palavik, asteenia

Turuletulekujcirgse kogemuse andmed
Jargnevad tdiendavad korvaltoimed on esinenud turuletulekujargselt STAMARIL’i kasutamisel.
Andmed pohinevad spontaansel registreerimisel ja seetdttu esinemisssagedused on teadmata.

Vere- ja liimfisiisteemi hiired
Liimfadenopaatia

Immuunsiisteemi hiired
Anafiilaksia, angio6deem

Naérvisiisteemi hdired

Kollapalavikuvaktsiini manustamise jirgselt on teatatud neurotroopse haiguse juhtumitest (tuntud kui
YEL-AND), millest m&ned on surmaga 16ppenud (vt 16ik 4.4). YEL-AND vdib avalduda korges
palavikus koos peavaluga, mille tagajérjeks vdivad olla segasus, letargia, entsefaliit/entsefalopaatia ja
meningiit (vt 16ik 4.4).

Registreeritud on ka muid neuroloogilisi tunnuseid ja simptome nagu niiteks krambid, Guaillain Barré
siindroom ja fokaalne nérvipuudulikkus.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused
Loove, urtikaaria

Uldised héired ja manustamiskoha reaktsioonid

Kollapalavikuvaktsiini manustamise jérgselt on teatatud vistserotroopse haiguse juhtumistest (tuntud
kui YEL-AVD ja varem kirjeldatud kui ,,Palavikuline hulgiorganpuudulikkus), millest mdned on
surmaga ldppenud (vt 16ik 4.4). YEL-AVD vaib avalduda palaviku, vasimuse, miialgia, peavalu ja
madala vererchuna, mille tagajérjel voib tekkida kas metaboolne atsidoos, lihaskoe ja maksa tsiitoliiiis,
liimfotsiitopeenia ja trombotsiitopeenia, neeru- ja hingamispuudulikkus.

Tdiendav info teatud elanikkonna grupile

Kaasastindinud voi omandatud immuunpuudulikkus on riskifaktoriks neurotroopse haiguse tekkeks (vt
16igud 4.3 ja 4.4).

Vanus iile 60 aasta (vt 18ik 4.4) on riskifaktoriks YEL-AND ja YEL-AVD tekkeks. Harkndérme
haigused (vt 16igud 4.3 ja 4.4) on riskifaktoriks YEL-AVD tekkeks.

Voimalikest korvaltoimetest teavitamine

Ravimi v8imalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka parast ravimi miitigiloa véljastamist. See
vOimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdo6tajatel palutakse teavitada koigist
voimalikest kdrvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine

Uleannustamise juhtudest ei ole teatatud.



5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: Kollapalavikuvaktsiin (Elus)
ATC-kood: JO7BL1

STAMARIL on kollapalaviku ndrgestatud elusvaktsiin. Nagu teistegi ndrgestatud viirusvaktsiinidega,
tekib tervetelt retsipientidel subkliiniline infektsioon, mille tulemusena toodetakse spetsiifilised B ja T
rakud ja vastavad antikehad.

Kaitsev immuunsus tekib ligikaudu 10 pdeva moddumisel manustamisest. Kuigi rahvusvahelised
tervishoiumadrused nduavad revaktsineerimist iga 10 aasta jdrel, sdilib mingis osas immuunsus
tdendoliselt ka kauem kui 10 aastat.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Farmakokineetilisi uuringuid ei ole teostatud.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Prekliinilised andmed ei niita erilist ohtu inimestele.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Pulber:

laktoos, sorbitool E420, L-histidiinvesinikkloriid, L-alaniin, naatriumkloriid, kaaliumkloriid,

dinaatriumfosfaat, monokaaliumfosfaat, kaltsiumkloriid, magneesiumsulfaat.

Siistelahus:
naatriumkloriid, siistevesi.

6.2 Sobimatus
Sobivusuuringute puudumisel ei tohi seda vaktsiini teiste ravimitega segada.
6.3 Kélblikkusaeg

3 aastat.
Pirast lahustamist tuleb STAMARIL kasutada koheselt.

6.4 Sdilitamise eritingimused

Hoida kiilmkapis (2°C...8°C). Mitte lasta kiilmuda. Hoida viaal vilispakendis, valguse eest kaitstult.
Valmislahuse siilitamise info, vt 16ik 6.3

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Pulber viaalis (tiitip I klaas), korgiga (klorobutiiiil) ja eemaldatava kattega (alumiinium) + 0,5 ml

lahustit eeltdidetud siistlis (tiitip I klaas), koos kolviga (halobutiiiil) ja kinnitatud ndelaga ja
ndelakattega (looduslik kummi v&i poliiisopreen) — pakendi suurus 1, 10 vdi 20.



Pulber viaalis (tiiiip I klaas), korgiga (klorobutiiiil) ja eemaldatava kattega (alumiinium) + 0,5 ml
lahustit eeltdidetud siistlis (tiitip I klaas), koos kolviga (halobutiiiil) ja otsakorgiga (klorobromobutiiiil
voi stiireen butadieen) — pakendi suurus 1 ja 10.

Pulber viaalis (tiitip I klaas), korgiga (klorobutiiiil) ja eemaldatava kattega (alumiinium) + 0,5 ml
lahustit eeltdidetud siistlis (tiitip I klaas), koos kolviga (halobutiiiil) ja otsakorgiga (klorobromobutiiiil
voi stiireen butadieen) ja koos 1 vdi 2 eraldi blisterpakendisse lisatud ndelaga — pakendi suurus 1 ja 10.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6 Erihoiatused ravimi hiivitamiseks

Ainult siistel ilma ndelata: Peale siistli otsakorgi eemaldamist tuleb ndel kinnitada hoolikalt siistli
kiilge, keerates seda veerand ringi (90°).

Pulber lahustatakse, siistides eeltdidetud siistlist lahusti viaali. Viaali raputatakse kuni tdieliku
lahustumiseni. Saadud lahus tdmmatakse tagasi samasse siistlisse patsiendile manustamiseks.

Enne manustamist peab lahustatud vaktsiini tugevalt raputama.

Kasutada koheselt peale lahuse valmistamist.

Peale lahustamist on suspensioon beez voi roosakasbeez.

Kontakti desinfektsioonivahenditega tuleb viltida, kuna need vdivad viiruse inaktiveerida.
Kasutamata ravim voi jadtmematerjal tuleb hdvitada, eelistatavalt kuumusega inaktiveerides voi
poletades, vastavalt kohalikele seadustele.

7. MUUGILOA HOIDJA

Sanofi Pasteur S.A.

2, Avenue Pont Pasteur

69007 Lyon

Prantsusmaa

8. MUUGILOA NUMBER

301900

9, ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

25.02.2000/9.03.2006/22.08.2008

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud septembris 2013



