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ZUR DURCHFUHRUNG DER SCHUTZIMPFUNG GEGEN
GELBFIEBER MIT STAMARIL®

Gelbfieber

Gelbfieber, eine Virenerkrankung, tritt in tropischen Gebieten auf beiden Seiten des Atlantiks auf.

Die Gelbfieberzone Afrikas erstreckt sich etwa von 15° nérdlicher bis 18° stidlicher Breite. In Siidamerika umfasst der
Gelbfiebergirtel zwélf Lander sowie zusatzlich einzelne Inseln in der Karibik. Besonders betroffen sind in dieser
Region die Lander Bolivien, Brasilien, Ecuador, Kolumbien und Peru. In Asien sind bislang keine Falle von Gelbfieber
bekannt geworden. Erreicht das Virus die in der N&he menschlicher Behausungen britenden Muckenart Aedes
aegypti, kann sich ein Ubertragungszyklus entwickeln, der ausschlieRlich auf Aedes aegypti als Ubertrager und dem
Menschen als Wirt beruht. Man spricht vom urbanen Zyklus bzw. urbanen Gelbfieber.

Bei der Mehrzahl der Infizierten kommt es zu asymptomatischen Verlaufen oder auch zu Erkrankungen mit einer
relativ milden Symptomatik (besonders bei Kindern). Die Erkrankung verlauft Gblicherweise in zwei Phasen: In der
erste Phase treten Fieber (39-40°C), Schiittelfrost, Kopfschmerzen, Nasenbluten, Ubelkeit und Erbrechen auf. Bei
85% der Patienten erfolgt anschlieRend die Genesung. Bei den restlichen 15% beginnt nach einer kurzen
Genesungsphase eine toxische Phase mit schwerer Erkrankung. Starke Blutungen im Rachen, Magen-Darm-Trakt, in
die Haut und andere Organen sowie steigendes Fieber und Gelbsucht bestimmen das klinische Bild. 50% aller
Patienten in dieser Phase sterben. Die Ubertragung von Mensch zu Menschen iiber kérperlichen Kontakt ist nicht
mdglich. In Ausnahmefillen kann die Ubertragung bei Blutspenden allerdings erfolgen.

Die Therapie erfolgt symptomatisch, erforderlichenfalls intensivmedizinisch, Interferon hat einen bescheidenen
Stellenwert.

Laut WHO (World Health Organization) erkranken jedes Jahr in etwa 200.000 Menschen an Gelbfieber. 60.000
sterben jedes Jahr nach aktuellen Informationen. Erkrankungen bei Reisenden sind Dank der verfigbaren und fur die
Endemiegebiete vorgeschriebenen Impfung seltene Ereignisse. Impfen schiitzt. Personen, die in aktive endemische
Gebiete reisen, sollte eine Zweitimpfung 10 Jahre nach einer Erstimpfung angeboten werden, wenngleich dafur keine
formale Verpflichtung besteht.

Gl: Information fir Anwender mit STAMARIL Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer
Injektionssuspension Gelbfieber-Lebendimpfstoff (last update Janner 2022)

1. Was ist STAMARIL und wofiur wird es angewendet?

STAMARIL ist ein Impfstoff zum Schutz vor Gelbfieber, einer schweren Infektionskrankheit.

Gelbfieber kommt in bestimmten Gebieten der Welt vor und wird durch den Stich infizierter Micken auf den Menschen

Ubertragen.

STAMARIL ist vorgesehen fur die Verabreichung an Personen, die

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

— in Lander reisen, die bei Einreise ein Internationales Impfzertifikat verlangen (moglicherweise abhangig davon,
welche Lander wahrend derselben Reise vorher besucht wurden)

— madoglicherweise mit infektiosem Material arbeiten wie z. B. Laborpersonal

Um ein gultiges 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 durchgefiuhrt werden, so dass ein Internationales Impfzertifikat ausgestellt

werden kann.

Dieses Zertifikat ist ab dem 10. Tag nach Erhalt der ersten Impfdosis giltig. Ist unter bestimmten Umsténden eine

Wiederimpfung erforderlich, ist das Zertifikat (siehe Abschnitt 3) sofort nach der Impfung gultig.

2. Was sollten Sie oder Ihr Kind vor der Anwendung von STAMARIL beachten?

Sie mussen Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal informieren, ob einer der unten genannten Punkte auf Sie

bzw. Ihr Kind zutrifft. Wenn Sie etwas nicht verstehen, bitten Sie lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal um

weitere Erklarungen.

STAMARIL darf nicht angewendet werden, wenn Sie oder Ihr Kind:

allergisch sind gegen:

— den Wirkstoff oder

— einen der sonstigen Bestandteile dieses Impfstoffes (angefihrt in Abschnitt 6) oder

— Eier oder Hithnereiweil.

— eine schwere allergische Reaktion auf eine friihere Impfung mit einem Gelbfieber-Impfstoff hatten.

— Bitte beachten Sie, dass STAMARIL nicht an Kinder vor dem vollendeten 6. Lebensmonat verabreicht werden
darf.

— aus irgendeinem Grund eine schwache Abwehr gegen Infektionskrankheiten haben, z. B. durch Krankheit oder
durch medizinische Behandlungen (beispielsweise hochdosierte Steroide oder andere Arzneimittel, die das
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Immunsystem (das natirliche Abwehrsystem des Koérpers) beeinflussen oder Chemotherapie). Wenn Sie unsicher
sind, ob das Arzneimittel Ihr Immunsystem oder das Ihres Kindes beeinflussen kann, sprechen Sie vor der
Verabreichung des Impfstoffs mit lhrem Arzt

— ein schwaches Immunsystem aufgrund einer HIV-Infektion aufweisen. Ihr Arzt wird Sie beraten, ob Sie oder lhr
Kind aufgrund der Ergebnisse von Blutuntersuchungen dennoch mit STAMARIL geimpft werden kénnen.

— HIV-infiziert sind und aktive Beschwerden aufgrund der Infektion aufweisen.

— in der Krankengeschichte Probleme mit der Thymusdriise aufweisen oder die Thymusdriise aus irgendeinem
Grund entfernt wurde.

— an einer Erkrankung mit hohem oder moderatem Fieber oder einer akuten Erkrankung leiden.

— Die Impfung sollte bis zur Genesung verschoben werden.

Warnhinweis und VorsichtsmaRnhahmen

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 alter als 60 Jahre sind oder lhr Kind den 9. Lebensmonat noch nicht vollendet hat, da in diesem
Fall das Risiko fiir das Auftreten von einigen schweren, jedoch seltenen Nebenwirkungen nach Verabreichung des
Impfstoffes erhoht ist (einschlie3lich schwerwiegender Reaktionen, die Auswirkungen auf Gehirn und Nerven sowie
lebenswichtige Organe haben, siehe Abschnitt 4). Die Verabreichung des Impfstoffes erfolgt ausschliel3lich,
wenn das Risiko einer Infektion mit dem Virus in Landern, in denen sich der Patient aufhalten wird,
vorliegt.

— wenn lhr Kind im Alter zwischen dem vollendeten 6. und dem vollendeten 9. Lebensmonat ist. STAMARIL
darf Kindern zwischen dem vollendeten 6. und dem vollendeten 9. Lebensmonat nur in besonderen Situationen
und entsprechend den jeweils gultigen offiziellen Empfehlungen verabreicht werden.

— wenn Sie bzw. lhr Kind HIV-infiziert sind, aber keine aktiven Beschwerden einer HIVInfektion zeigen, wird Sie Ihr
Arzt aufgrund der Ergebnisse der Laboruntersuchungen beraten, ob IThnen bzw. lhrem Kind STAMARIL verabreicht
werden kann.

— wenn Sie bzw. lhr Kind an Blutgerinnungsstérungen (wie zum Beispiel Hamophilie oder einer niedrigen
Blutplattchenzahl) leiden oder blutgerinnungshemmende Medikamente einnehmen. STAMARIL kann dennoch
verabreicht werden, vorausgesetzt, der Impfstoff wird unter die Haut und nicht in den Muskel verabreicht (siehe
Abschnitt 3).

— wenn Sie gegenlber Latex allergisch reagiert haben. Die Verschlusskappe der Fertigspritze enthalt ein
Naturkautschuk-Latex-Derivat, das eine allergische Reaktion auslésen kann.

Wie bei allen Impfstoffen kann es sein, dass nach einer Impfung mit STAMARIL nicht alle geimpften Personen

geschitzt sind. Nach, aber auch bereits vor einer Impfung kann es zu einer Ohnmacht kommen. Bitte informieren Sie

Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn bei Ihnen bzw. lhrem Kind bei einer friiheren Injektion eine

Ohnmacht aufgetreten ist.

Anwendung von STAMARIL zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.
Wenn Sie sich vor kurzem einer Behandlung unterzogen oder Medikamente eingenommen haben, die mdglicherweise
Ihr Immunsystem geschwacht haben, sollte die Impfung gegen Gelbfieber verschoben werden, bis Ihre Laborwerte
zeigen, dass sich Ihr Immunsystem erholt hat. Ihr Arzt wird Sie beraten, wann Sie gefahrlos geimpft werden kdnnen.
STAMARIL kann gleichzeitig mit einem Masern-Impfstoff oder Impfstoffen gegen Typhus (die ViKapselpolysaccharide
enthalten) und/oder Hepatitis A verabreicht werden.

Eine Impfung mit STAMARIL kann zu falsch positiven Ergebnissen von Bluttests auf Dengue-Fieber oder die
Japanische Enzephalitis fuhren. Sind fir Sie bzw. Ihr Kind solche Tests vorgesehen, informieren Sie Ihren Arzt bitte
Uber diese Impfung.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Impfung lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Sie sollten wahrend der Schwangerschaft oder Stillzeit nicht mit STAMARIL geimpft werden, auBer wenn dies
unvermeidbar ist. Ihr Arzt oder Apotheker wird Sie beraten, ob es unumganglich ist, Sie zu impfen. Falls eine
Impfung erforderlich ist, wird empfohlen, das Stillen fir 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 den Impfstoff wahrend der Schwangerschaft oder Stillzeit erhalten, wenden Sie sich an Ihren Arzt.
STAMARIL enthélt Natrium, Kalium und Sorbitol

Dieses Arzneimittel enthalt 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 enthalt ca. 8 mg Sorbitol pro 0,5-ml-Dosis.

3. Wieist STAMARIL anzuwenden?
Dosierung
Erwachsene und Kinder ab dem vollendeten 6. Lebensmonat erhalten eine Einzeldosis STAMARIL zu 0,5 ml.



Die erste Dosis sollte mindestens 10 Tage vor einer mdglichen Geféahrdung durch eine GelbfieberInfektion

verabreicht werden, da es 10 Tage dauert bis die erste Dosis des Impfstoffes wirksam ist und einen effektiven

Schutz gegen das Gelbfieber-Virus bietet. Der Schutz nach der Verabreichung dieser Dosis wird auf mindestens 10

Jahre geschatzt und kann lebenslang andauern.

Eine Wiederimpfung mit einer Dosis (0,5 ml) kann unter bestimmten Umstanden erforderlich sein;

— wenn Sie bzw. |hr Kind eine unzureichende Reaktion auf die erste Dosis zeigten und Sie oder |hr Kind weiterhin
dem Risiko einer Gelbfieber-Virusinfektion ausgesetzt sind,

— oder entsprechend offizieller Empfehlungen.

Wie ist STAMARIL anzuwenden?

STAMARIL wird als Injektion von einem qualifizierten und speziell ausgebildeten Arzt oder medizinischem
Fachpersonal verabreicht. Es wird in der Regel direkt unter die Haut verabreicht, kann aber auch in den Muskel
verabreicht werden.

Es darf nicht in ein Blutgefal injiziert werden.

Wenn Sie bzw. Ihr Kind eine groRere Menge von STAMARIL angewendet haben, als Sie sollten

In manchen Fallen wurde mehr als die empfohlene Dosis angewendet.

In diesen Féllen entsprachen beim Auftreten von Nebenwirkungen die Beschreibungen denen in Abschnitt 4.
Wenn Sie weitere Fragen zur Verwendung dieses Impfstoffes haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal.

Jede Verabreichung soll mittels beigeflgter Selbstklebeetikette in der Krankengeschichte oder im Impfpass
dokumentiert werden.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

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

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Folgende schwerwiegende Nebenwirkungen wurden manchmal berichtet:

Allergische Reaktionen:

— Ausschlag, Juckreiz oder Nesselsucht auf der Haut

Schwellung des Gesichts, der Lippen, der Zunge oder anderer Korperteile

Schluck- oder Atembeschwerden

Bewusstlosigkeit

Reaktionen, die das Gehirn und die Nerven betreffen:

Diese Reaktionen kénnen innerhalb eines Monats nach der Impfung auftreten und fiihrten manchmal zum Tod.

Symptome kénnen sein:

— Hohes Fieber mit Kopfschmerz und Verwirrung

— Extreme Mudigkeit

— Nackensteife

— Entzindungen des Gehirns und Nervengewebes

— Anfalle

— Bewegungsunfahigkeit oder Taubheit von Teilen des Kérpers oder dem ganzen Koérper (z. B. Guillain-Barré-
Syndrom)

— Personlichkeitsveranderung

Schwerwiegende Reaktionen der vitalen Organe:

Diese Symptome treten in der Regel innerhalb von 10 Tagen nach Impfung auf und kénnen zum Tod fuhren. Die

Reaktionen kdnnen einer Infektion mit dem Gelbfieber-Virus &hnlich sein. Im Allgemeinen sind die ersten Anzeichen

Mudigkeitsgefuhl, Fieber, Kopf- und Muskelschmerzen und manchmal Blutdruckabfall. Im weiteren Verlauf kann es zu

schweren Erkrankungen der Muskeln und der Leber, einem Abfall bestimmter Blutzellen, die zu ungewdéhnlichen

Blutergiissen oder Blutungen fiihren kénnen, sowie zu einem erhéhten Infektionsrisiko und einem Verlust der

normalen Nieren- und Lungenfunktion kommen.

Falls Sie IRGENDEINES dieser oben genannten Symptome nach der Impfung wahrnehmen, suchen Sie

SOFORT medizinische Hilfe auf und erwéahnen Sie, dass Sie kirzlich STAMARIL erhalten haben.

Andere Nebenwirkungen

Sehr haufig (kann bei mehr als 1 von 10 Personen auftreten)

— Kopfschmerz

— Leichte oder moderate Mudigkeit oder Schwéache (Asthenie)

— Schmerz oder Unbehagen an der Einstichstelle

— Muskelschmerzen

— Fieber (bei Kindern)

— Erbrechen (bei Kindern)

Haufig (kann bei bis zu 1 von 10 Personen auftreten)

— Fieber (bei Erwachsenen)

— Erbrechen (bei Erwachsenen)

— Gelenkschmerzen

— Unwohlsein (Ubelkeit)




— Reaktionen an der Einstichstelle: R6tung, Hamatom, Schwellung oder Auftreten eines harten Knotens
Gelegentlich (kann bei bis zu 1 von 100 Personen auftreten)

— Schwindelgefunhl

— Bauchschmerzen

— Bléaschen (Papel) an der Einstichstelle

Selten (kann bei bis zu 1 von 1.000 Personen auftreten)

— Durchfall

— Laufende, verstopfte oder juckende Nase (Rhinitis)

Nicht bekannt (Haufigkeit kann aus den verfiigbaren Daten nicht geschatzt werden)

— Geschwollene Lymphknoten (Lymphadenopathie)

— Taubheit oder Kribbeln (Parésthesie)

— Grippeéhnliche Erkrankung

Weitere Nebenwirkungen bei Kindern

Sehr haufig (kann bei mehr als 1 von 10 Personen auftreten)

— Reizbarkeit, Weinen

— Appetitlosigkeit

— Benommenheit

Diese Nebenwirkungen traten gewohnlich innerhalb von 3 Tagen nach der Impfung auf und dauerten meist nicht
langer als 3 Tage. Die meisten dieser Nebenwirkungen waren von leichter Intensitat.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie bzw. lhr Kind Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Meldungen
sind unter http://www.basqg.gv.at/pharmakovigilanz maglich. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Giber das
nationale Meldesystem (pharm-vigilanz@ages.at) anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Was STAMARIL enthalt

Nach Herstellung, fur eine Dosis (0,5 ml):

Der Wirkstoff ist:

Gelbfieber-Virus! des Stamms 17D-204 (lebend, abgeschwacht)............ mindestens 1.000 I. E.
1 Gezlchtet in Hihnerembryonen frei von speziellen Krankheitserregern.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose, Sorbitol, L-Histidinhydrochlorid, L-Alanin, Natriumchlorid, Kaliumchlorid, Dinatriumhydrogenphosphat-
Dihydrat, Kaliumdihydrogenphosphat, Calciumchlorid, Magnesiumsulfat und Wasser fir Injektionszwecke.

Weitere Informationsquellen
Beipacktexte in allen EU-Sprachen unter: https://www.ema.europa.eu oder https://aspregister.basg.gv.at

NEBENWIRKUNGEN SOLLEN NACH JEDER TEILIMPFUNG DER IMPFARZTIN / DEM IMPFARZT GEMELDET
WERDEN.

NUTZEN UND RISIKEN DER IMPFUNG

Alle Impfungen kdnnen Nebenwirkungen haben. In Kenntnis der méglichen Nebenwirkungen spricht sich das
Bundesministerium fur Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz (BMSGPK) in Zusammenarbeit
mit dem Nationalen Impfgremium nach einer Risiko-Nutzen-Abwé&gung bei gegebener Indikation eindeutig fur
eine Impfempfehlung gegen Gelbfieber aus.

Individuelle Risiken klaren Sie bitte persdnlich mit lhrer Impfarztin/lhrem Impfarzt.

Weitere Informationen finden Sie im Osterreichischen Impfplan bzw. auf der Homepage des BMSGPK:
www.sozialministerium.at unter der Rubrik ,,Gesundheit/Impfen®.

Reiseimpfungen und reisemedizinische Beratungsstelle

Landessanitétsdirektion fur Tirol
Quelle: EMA/BASG Gebrauchsinformation des Herstellers (letztes Update im Januar 2022) Juni 2022
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