Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

STAMARIL
Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionssuspension in einer Fertigspritze
Gelbfieber-Lebendimpfstoff

Fiir Sduglinge ab 6 Monaten, Kinder und Erwachsene

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie bzw. Ihr Kind mit

diesem Impfstoff geimpft werden, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal.

- Dieser Impfstoff wurde Thnen bzw. Ihrem Kind personlich verschrieben. Geben Sie ihn nicht
an Dritte weiter.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal und teilen Sie mit, dass Sie eine Gelbfieber-Impfung erhalten
haben. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist STAMARIL und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von STAMARIL beachten?
Wie ist STAMARIL anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist STAMARIL aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AU e

1. Was ist STAMARIL und wofiir wird es angewendet?

STAMARIL ist ein Impfstoff, der vor einer schweren Infektionskrankheit, Gelbfieber genannt,
schiitzt. Gelbfieber kommt in bestimmten Gebieten der Welt vor und wird durch den Stich
infizierter Miicken auf den Menschen tibertragen.

STAMARIL ist vorgesehen fiir die Verabreichung an Personen, die

- in Gelbfieber-Gebiete reisen, diese passieren oder dort leben;

- in Léander reisen, die bei Einreise ein Internationales Impfzertifikat verlangen
(moglicherweise abhidngig davon, welche Lander wihrend derselben Reise zuvor besucht
wurden);

- mdglicherweise mit infektidsem Material arbeiten, wie z. B. Laborpersonal.

Um ein giiltiges Impfzertifikat gegen Gelbfieber zu erhalten, darf die Gelbfieber-Impfung nur in
einer zugelassenen Gelbfieber-Impfstelle von einem qualifizierten und speziell ausgebildeten Arzt
oder medizinischem Fachpersonal durchgefiihrt werden, so dass ein Internationales Impfzertifikat
ausgestellt werden kann. Dieses Zertifikat ist ab dem 10. Tag nach Erhalt der ersten Impfdosis giiltig.
Wird unter bestimmten Umsténden eine Auffrischimpfung bendtigt (siche Abschnitt 3.), ist das
Zertifikat sofort nach der Impfung giiltig.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von STAMARIL beachten?
Es ist wichtig, dass Sie IThren Arzt oder das medizinische Fachpersonal vor der Verabreichung des

Impfstoffs informieren, ob einer der folgenden Punkte auf Sie bzw. Ihr Kind zutrifft. Wenn Sie etwas
nicht verstehen, bitten Sie Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal um weitere Erkldarungen.



STAMARIL darf nicht angewendet werden,

wenn Sie bzw. Thr Kind allergisch sind gegen:

- den Wirkstoff oder

- einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Impfstoffs oder

- Eier oder Hiithnereiweil3e,

wenn Sie bzw. Ihr Kind nach einer fritheren Impfung mit einem Gelbfieber-Impfstoff

eine schwere allergische Reaktion hatten,

wenn Ihr Kind noch keine 6 Monate alt ist,

wenn Sie bzw. Ihr Kind aus irgendeinem Grund eine schlechte oder geschwéchte
Immunabwehr haben, z. B. durch Krankheit oder durch medizinische Behandlungen
(beispielsweise hochdosierte Steroide oder andere Arzneimittel, die das Immunsystem
beeinflussen, oder Chemotherapie). Wenn Sie unsicher sind, ob das Arzneimittel Thr
Immunsystem oder das Ihres Kindes beeinflussen kann, sprechen Sie vor der Verabreichung
des Impfstoffs mit [hrem Arzt,

wenn Sie bzw. Ihr Kind eine geschwichte Immunabwehr aufgrund einer HIV-Infektion haben.
Ihr Arzt wird Sie beraten, ob Sie bzw. Ihr Kind aufgrund der Ergebnisse

von Blutuntersuchungen dennoch mit STAMARIL geimpft werden konnen,

wenn Sie bzw. Ihr Kind HIV-infiziert sind und aufgrund der Infektion merkliche

Symptome aufweisen,

wenn Sie bzw. Ihr Kind in der Vergangenheit Probleme mit der Thymusdriise hatten oder
wenn die Thymusdriise aus irgendeinem Grund operativ entfernt wurde,

wenn Sie bzw. Ihr Kind an einer Erkrankung mit starkem oder méfBigem Fieber oder an einer
akuten Erkrankung leiden. Die Impfung wird verschoben, bis Sie bzw. Thr Kind wieder
gesund sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Vor der Anwendung von STAMARIL ist es wichtig, dass Sie eine Risikoabschétzung mit
Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal durchfiihren, um festzustellen, ob
Sie den Impfstoff erhalten sollten,

wenn Sie dlter als 60 Jahre sind oder Thr Kind unter 9 Monate alt ist, da ein erhohtes Risiko fiir
das Auftreten von einigen schweren, jedoch seltenen Nebenwirkungen nach Verabreichung
eines Gelbfieber-Impfstoffs besteht. (Zu diesen Nebenwirkungen zdhlen Auswirkungen auf
Gehirn und Nerven oder lebenswichtige Organe, siche Abschnitt 4.). Sie bzw. Thr Kind
werden daher nur mit diesem Impfstoff geimpft, wenn ein Aufenthalt in Landern vorgesehen
ist, in denen bekanntermalf3en das Risiko besteht, sich mit dem Virus zu infizieren.

wenn [hr Kind zwischen 6 und 9 Monate alt ist. STAMARIL darf Kindern im Alter von 6

bis 9 Monaten nur in besonderen Situationen und entsprechend den jeweils giiltigen
offiziellen Impfempfehlungen verabreicht werden.

wenn Sie bzw. Thr Kind HIV-infiziert sind, aber keine sichtbaren Anzeichen einer

HIV- Infektion zeigen. Ihr Arzt wird Sie beraten, ob aufgrund der Ergebnisse

vorliegender Laboruntersuchungen oder nach Beratung mit einem Spezialisten

STAMARIL dennoch verabreicht werden kann.

wenn Sie bzw. Ihr Kind an Blutgerinnungsstdrungen (wie zum Beispiel Hadmophilie oder
eine verringerte Blutplattchenzahl) leiden oder wenn Sie blutgerinnungshemmende Mittel
einnehmen. STAMARIL kann dennoch verabreicht werden, vorausgesetzt der Impfstoff wird
unter die Haut und nicht in den Muskel verabreicht (siche Abschnitt 3.).

wenn Sie gegeniiber Latex allergisch reagiert haben. Die Verschlusskappe der

Fertigspritze enthélt ein Naturkautschuk-Latex-Derivat, das eine allergische Reaktion
ausldsen kann.

Wie alle Impfstoffe schiitzt STAMARIL moglicherweise nicht alle geimpften Personen vollstandig.

Nach oder sogar vor einer Injektion mit einer Nadel kann es zu Ohnmacht kommen. Informieren
Sie Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, falls es bei einer fritheren Injektion bei Thnen
bzw. Threm Kind zu einer Ohnmacht gekommen ist.



Anwendung von STAMARIL zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie bzw. Thr Kind andere Arzneimittel einnehmen,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen.

Wenn Sie bzw. Thr Kind sich vor Kurzem einer Behandlung unterzogen haben, die moéglicherweise das
Immunsystem geschwécht hat, sollte die Impfung gegen Gelbfieber verschoben werden, bis die
Laborwerte zeigen, dass sich das Immunsystem erholt hat. Ihr Arzt wird Sie beraten, wann Sie bzw.
Ihr Kind geimpft werden konnen.

STAMARIL kann zeitgleich mit Masern-Impfstoff oder Impfstoffen gegen Typhus (die Vi-
Kapselpolysaccharide enthalten) und/oder Hepatitis A verabreicht werden.

Die Impfung mit STAMARIL kann zu falsch positiven Ergebnissen von Bluttests auf Dengue oder
Japanische Enzephalitis fiihren. Falls Thnen bzw. Ihrem Kind zukiinftig ein solcher Test verordnet
wird, informieren Sie bitte Ihren Arzt liber diese Impfung.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie bzw. Ihr Kind schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie bzw. Thr Kind vermuten,
schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Impfung Thren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Sie bzw. Ihr Kind sollten wahrend der Schwangerschaft oder Stillzeit nicht mit STAMARIL geimpft
werden, auBer wenn dies absolut notwendig ist. Ihr Arzt oder Apotheker wird Sie beraten, ob es
notwendig ist, Sie bzw. Ihr Kind zu impfen. Falls eine Impfung erforderlich ist, wird empfohlen, das
Stillen fiir mindestens 2 Wochen nach der Impfung mit STAMARIL zu unterbrechen. Des Weiteren
wird empfohlen, dass Sie innerhalb eines Monats nach der Impfung mit STAMARIL nicht schwanger
werden.

Falls Sie bzw. Ihr Kind den Impfstoff wahrend der Schwangerschaft oder Stillzeit erhalten, wenden
Sie sich an Thren Arzt.

STAMARIL enthélt Natrium, Kalium und Sorbitol

Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) und weniger als 1 mmol (39 mg)
Kalium pro 0,5-ml-Dosis, d. h., es ist nahezu ,,natriumfrei* und ,,kaliumfrei®.

Dieses Arzneimittel enthilt ca. 8 mg Sorbitol pro 0,5-ml-Dosis. Die additive Wirkung gleichzeitig
angewendeter Sorbitol (oder Fructose) -haltiger Arzneimittel und die Einnahme von Sorbitol (oder
Fructose) iiber die Nahrung ist zu beriicksichtigen.

3. Wie ist STAMARIL anzuwenden?

Dosierung
Erwachsene und Kinder ab einem Alter von 6 Monaten erhalten eine Einzeldosis STAMARIL
(0,5 ml).

Die erste Dosis sollte mindestens 10 Tage vor einer moglichen Gefiahrdung durch eine Gelbfieber-
Infektion verabreicht werden. Die erste Dosis des Impfstoffs bendtigt 10 Tage, um zu wirken und
einen ausreichenden Schutz vor einer Gelbfieber-Infektion aufzubauen. Es wird erwartet, dass die
Schutzdauer der ersten Dosis mindestens 10 Jahre betrigt, moglicherweise auch lebenslang anhilt.

Eine Auffrischimpfung mit einer Dosis (0,5 ml) kann unter bestimmten Umstdnden notwendig sein,

- wenn Sie bzw. lhr Kind auf die erste Dosis ungeniigend angesprochen haben und Sie oder Thr
Kind weiterhin dem Risiko einer Gelbfieber-Virusinfektion ausgesetzt sind,

- oder entsprechend offizieller Empfehlungen.



Art der Anwendung

STAMARIL wird von einem qualifizierten und speziell ausgebildeten Arzt oder medizinischem
Fachpersonal als Injektion verabreicht. In der Regel wird der Impfstoff direkt unter die Haut gespritzt.
Alternativ kann der Impfstoff auch in einen Muskel verabreicht werden.

Der Impfstoff darf nicht in ein Blutgefall verabreicht werden.

Wenn Sie bzw. Ihr Kind eine grofiere Menge von STAMARIL erhalten haben, als Sie sollten
In einigen Féllen wurde mehr als die empfohlene Dosis angewendet.

Wenn in diesen Fillen Nebenwirkungen berichtet wurden, stimmten diese mit denen in Abschnitt 4.
beschriebenen iiberein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Impfstoffs haben, wenden Sie sich an Thren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann dieser Impfstoff Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen
Die folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen wurden manchmal berichtet:

Allergische Reaktionen:

- Ausschlag, Jucken oder Nesselsucht

- Schwellung des Gesichts, der Lippen, der Zunge oder anderer Korperteile
- Schluck- oder Atembeschwerden

- Bewusstlosigkeit

Beceintrichtigungen des Gehirns und der Nerven:

Diese konnen innerhalb eines Monats nach der Impfung auftreten und fiihrten in einigen Fillen zum

Tod. Symptome koénnen sein:

- hohes Fieber mit Kopfschmerzen und Verwirrtheit

- extreme Miidigkeit

- Nackensteife

- Entziindungen des Gehirns und des Nervengewebes

- Krampfanfille

- Bewegungsunfihigkeit oder Gefiihllosigkeit in Teilen des Korpers oder des gesamten Korpers
(z. B. Guillain-Barré-Syndrom)

- Personlichkeitsverdnderung

Schwerwiegende Nebenwirkungen, die lebenswichtige Organe betreffen konnen:

Diese treten in der Regel innerhalb von 10 Tagen nach Impfung auf und kénnen zum Tod fiihren. Die
Symptome konnen einer Infektion mit dem Gelbfieber-Virus dhnlich sein. Im Allgemeinen sind die
ersten Anzeichen Midigkeitsgefiihl, Fieber, Kopf- und Muskelschmerzen und manchmal
Blutdruckabfall. Im weiteren Verlauf kann es zu schweren Erkrankungen der Muskeln und der Leber,
einem Abfall bestimmter Blutzellen, der zu ungewdhnlichen Blutergiissen oder Blutungen und zu
einem erhohten Infektionsrisiko fithren kann, und einem Verlust der normalen Nieren- und
Lungenfunktion kommen.

Sollten Sie EINES dieser Anzeichen nach der Impfung bei sich bzw. Ihrem Kind beobachten,
suchen Sie SOFORT medizinische Hilfe auf und erwiihnen Sie, dass Sie kiirzlich STAMARIL
erhalten haben.



Andere Nebenwirkungen
Sehr hiufig (kann bei mehr als 1 von 10 Geimpften auftreten)
o Kopfschmerzen
leichte oder méfBige Miidigkeit oder Schwéche (Asthenie)
Schmerzen oder Beschwerden an der Injektionsstelle
Muskelschmerzen
Fieber (bei Kindern)
Erbrechen (bei Kindern)

Haufig (kann bei bis zu 1 von 10 Geimpften auftreten)
e Fieber (bei Erwachsenen)
Erbrechen (bei Erwachsenen)
Gelenkschmerzen
Unwobhlsein (Ubelkeit)
Reaktionen an der Injektionsstelle: Rotung, Bluterguss, Schwellung oder Verhirtung

Gelegentlich (kann bei bis zu 1 von 100 Geimpften auftreten)
e Schwindelgefiihl
e Bauchschmerzen
e cin Pickel (eine Papel) an der Injektionsstelle

Selten (kann bei bis zu 1 von 1.000 Geimpften auftreten)
e Durchfall
e laufende, verstopfte oder juckende Nase (Rhinitis)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)
e geschwollene Driisen (Lymphadenopathie)
o Taubheitsgefiihl oder Kribbeln (Parésthesie)
e grippedhnliche Beschwerden

Zusitzliche Nebenwirkungen bei Kindern

Sehr haufig (kann bei mehr als 1 von 10 Geimpften auftreten)
e Reizbarkeit, Weinen
e Appetitlosigkeit
e Benommenheit

Diese Nebenwirkungen traten in der Regel innerhalb von 3 Tagen nach der Impfung auf und hielten
normalerweise nicht ldnger als 3 Tage an. Die meisten dieser Nebenwirkungen waren leicht
ausgepragt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel
Paul-Ehrlich-Institut

Paul-Ehrlich-Str. 51-59

63225 Langen

Tel: +49 6103 77 0

Fax: +49 6103 77 1234

Website: www.pei.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.


http://www.pei.de/

5. Wie ist STAMARIL aufzubewahren?
Bewahren Sie diesen Impfstoff fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen diesen Impfstoff nach dem auf der Faltschachtel nach ,,Verwendbar bis“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Im Kiihlschrank lagern (2 °C — 8 °C). Nicht einfrieren.

Das Flaschchen mit Pulver und die Spritze mit Losungsmittel in der Originalpackung aufbewahren,
um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Unmittelbar nach dem Aufldsen verabreichen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was STAMARIL enthilt
Der Wirkstoff fiir 1 Dosis (0,5 ml) des aufgeldsten Impfstoffs ist:
Gelbfieber-Virus', Stamm 17D-204 (lebend, abgeschwicht)............. mindestens 1.000 L. E.

! geziichtet in Hithnerembryonen, die frei von bestimmten Krankheitserregern sind.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Laktose, Sorbitol, L-Histidinhydrochlorid, L-Alanin, Natriumchlorid, Kaliumchlorid,
Dinatriumhydrogenphosphat-Dihydrat, Kaliumdihydrogenphosphat, Kalziumchlorid,
Magnesiumsulfat und Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie STAMARIL aussieht und Inhalt der Packung

STAMARIL besteht aus Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionssuspension (Pulver
in einem Fldschchen (0,5-ml-Dosis) + Losungsmittel in einer Fertigspritze (0,5 ml) mit oder ohne
Kaniile). PackungsgréBen: 1 x 1 und 10 x_1.

Nach dem Aufldsen ist die Fliissigkeit (Suspension) beige bis rosa-beige und mehr oder weniger
opaleszent.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréB3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
EMRA-MED Arzneimittel GmbH, D-22946 Trittau,
Telefon 04154/806-0, Telefax 04154/806-354

Fiir das Inverkehrbringen in der Bundesrepublik Deutschland freigegeben durch
MPA Pharma GmbH, D-22946 Trittau.

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraums (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

STAMARIL: Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland, Estland, Finnland, Frankreich, Irland,
Island, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande, Norwegen, Osterreich,
Polen, Portugal, Ruminien, Schweden, Slowakei, Spanien, Tschechien, Ungarn, Vereinigtes
Konigreich, Zypern

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Dezember 2020.




Die folgenden Informationen sind fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Hinweise zur Rekonstitution:

Vor der Anwendung wird das beige bis orange-beige Pulver mit dem klaren, farblosen kochsalzhaltigen
Losungsmittel, das in einer Spritze enthalten ist, gemischt, um eine beige bis rosa- beige Suspension
herzustellen, die mehr oder weniger opaleszent ist.

Nur fiir Fertigspritzen ohne feststehende Kaniile: Nach Entfernen der Verschlusskappe wird eine
Kaniile mit einer Viertelumdrehung (90°) fest auf die Fertigspritze aufgesetzt.

Um den Impfstoff zu rekonstituieren, wird das in der Fertigspritze mitgelieferte Losungsmittel in das
Fléaschchen gefiillt. Das Flédschchen wird geschiittelt, und nach vollsténdiger Auflosung wird die

erhaltene Suspension wieder in dieselbe Spritze aufgezogen.

Ein Kontakt mit Desinfektionsmitteln muss vermieden werden, da diese das Virus inaktivieren
konnten.

Der Impfstoff ist unmittelbar nach der Rekonstitution zu verabreichen.
Vor der Verabreichung sollte der rekonstituierte Impfstoff griindlich geschiittelt werden.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den lokalen Anforderungen zu
beseitigen.

Siehe auch Abschnitt 3. Wie ist STAMARIL anzuwenden?
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