KULLANMA TALIMATI

STAMARIL 0,5 mL (IM/SC enjeksiyon) siispansiyon icin liyofilize toz iceren flakon ve
cozelti iceren kullanima hazir enjektor
Deri altina ya da kas icine uygulanir.

e FEtkin maddeler:
Ateniie Sar1 Humma viriisii, 17 D-204 susu, tavuk yumurtalarinda iiretilmistir 21000 LDsp*

* Bu viriisiin hayvanlar iizerindeki etkisinin ol¢iisiidiir.
e  Yardimct maddeler:
Toz: Laktoz, sorbitol, L-histidin hidrokloriir, L-alanin, sodyum kloriir, potasyum kloriir,

disodyum fosfat, monopotasyum fosfat, kalsiyum kloriir ve magnezyum siilfat.

Coziicli: Sodyum kloriir ve enjeksiyonluk su.

Bu asiy1 kullanmadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ciinkii
sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ast kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz

Bu asimin kullaminmu sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu asiyt
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ast hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
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STAMARIL nedir ve ne icin kullanilir?

STAMARIL kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
STAMARIL nasu kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

STAMARIL’in saklanmast

Baslhiklar1 yer almaktadir.

1. STAMARIL nedir ve ne icin kullamhr?

STAMARIL, Sar1 Humma olarak adlandirilan ciddi, bulasic1 hastaligin énlenmesi i¢in kullanilan
bir asidir.

Sar1 humma diinyanin belli bolgelerinde ortaya ¢cikmaktadir. Insanlara, enfekte sivri sineklerin
1sirigiyla bulasip, yayilmaktadir.




STAMARIL asagida siralanan kisilerde kullanilir:

- Sart hummanin ortaya ¢iktig1 bolgelere seyahat edenler, bu bolgelerden gecenler veya
bu bolgelerde yasayanlar,

- Giris i¢cin Uluslararas1 Asilama Sertifikas1 sart kosan herhangi bir iilkeye seyahat
edenler (ayn1 yolculuk sirasinda daha onceden ziyaret edilen iilkelere bagli olabilir
veya olmayabilir),

- Laboratuvar personeli gibi bulasicit materyallerle ¢alisanlar.

Gecerli bir agilama sertifikasi i¢in Sar1 Hummaya kars1 onayli bir asilama merkezinde asilanmak
suretiyle bir Uluslararasi Asilama Sertifikast alinmasi gerekmektedir. Bu sertifika, asinin ilk
dozunu izleyen 10. giinden 10 yila kadarki siire icin gecerlidir. Destek (rapel) dozlar sonrasinda
(asagida yer alan bolim 3’e bakimiz) verilen sertifikalar ise enjeksiyonun hemen ardindan
gecerlidir.

STAMARIL, kutuda, flakonda toz ve coziiciisii ayr1 olarak kullanima hazir siringa icinde yer
almakta 0,5 mL’lik enjeksiyonluk siispansiyon olarak tek doz halinde kullanilmaktadir.

2. STAMARIL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

STAMARIL’in siz veya ¢ocugunuz icin uygun olup olmadigindan emin olmak amaciyla asagida
belirtilen hususlardan herhangi birinin asmin verilecegi kisi i¢in gecerli olup olmadiginin
doktorunuza sdylenmesi 6nemlidir. Eger anlayamadiginiz herhangi bir sey varsa, aciklamasi icin
doktorunuza sorunuz.

STAMARIL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Asagidaki durumlar yasina bakilmaksizin asilanacak kisiyi kapsamaktadir:
Eger siz veya cocugunuz:

e Yumurtaya, tavuk proteinlerine veya asi bilesenlerinden herhangi birisine karsi
alerjikseniz veya herhangi bir Sart Humma agisinin daha 6nceki bir dozu sonrasinda ciddi
bir reaksiyon yasamissa,

e Bagisiklik sistemini zayiflatabilecek bir hastalik varsa veya tibbi tedavi (Ornegin
kortikoidler veya kemoterapi) gibi herhangi bir nedenden otiirii enfeksiyonlara karsi
bagisiklik sisteminiz zayiflamis ise,

e Timiis bezi ile ilgili problemli bir gecmisiniz varsa veya herhangi bir nedenden otiirii
timiis bezi alinmissa,

e HIV(Bagisiklik YetmezIligi Viriisii) ile enfekte olmussaniz veya enfeksiyon nedeniyle
aktif bulgulara sahipseniz,

e HIV(Bagisiklik Yetmezligi Viriisii) ile enfekte olmugsaniz ve sizin veya ¢ocugunuzun
laboratuvar sonuglar1 bagisiklik sisteminin ¢ok iyi ¢calismadigini gosteriyorsa, elde edilen
kan testleri sonuglarina gore doktorunuz size veya cocugunuza STAMARIL verilip
verilmeyecegine iliskin bir tavsiyede bulunacaktir.

e Atesli bir hastaligimiz varsa, asilama siz veya ¢ocugunuz tamamen iyilesene kadar
ertelenmelidir.

STAMARIL 6 ayliktan daha kiiciik ¢cocuklarda kullanilmamalidir.



STAMARIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger siz veya cocugunuz asagidaki durumlardan herhangi birisine sahipseniz doktorunuzu
bilgilendiriniz.

e Eger 60 yasin iizerindeyseniz: 60 yas iizerindeki kisilerde beyin ve sinirleri etkileyen veya
Sar1 Humma hastaliginin kendisine benzeyen ve viicut sistemlerinin ¢ogunu etkileyen
yaygin belirtili bir hastalik da dahil olmak iizere, Sart Humma asilarina iligkin belli tiirden
seyrek reaksiyonlarin olusma riski daha yiiksektir. Dolayisiyla Sart Humma asisi, genelde
60 yas iizerindeki kisilere, viriisiin yol ac¢tig1 enfeksiyon nedeniyle, ancak ciddi anlamda
hastaliga yakalanma riski var ise verilmelidir.

e Eger cocugunuz 6 - 9 ay yas araliginda ise, STAMARIL 6 - 9 ay yas araligindaki
cocuklara yalnizca ©zel durumlarda ve gecerli mevcut resmi tavsiye cercevesinde
verilebilir.

e Eger HIV (Bagisiklik Yetmezligi Viriisii) ile enfekte olmus ancak enfeksiyon nedeniyle
aktif semptomlara sahip degilseniz, elde edilen laboratuvar testlerinin sonuclarina gore
doktorunuz size STAMARIL verilip verilmeyecegine iligkin bir tavsiyede bulunacaktir.

e Eger cocugunuz HIV (Bagisiklik Yetmezligi Viriisii) (AIDS) ile enfekte olmussa,
cocugunuza STAMARIL verilip verilmeyecegine iligskin size bir tavsiyede bulunmadan
once doktorunuzun 6zel testlere ve 0zel tavsiyeye gereksinimi olabilir.

e Eger herhangi bir kan hastalifiniz [hemofili veya diisiik trombosit (kan pulcugu,
pthtilasmay1 saglayan kan hiicresi) seviyesi gibi] varsa veya normal kan pihtilasmasini
durdurmak icin herhangi bir ila¢ aliyorsaniz, asinin kas i¢ine degil de derialt1 yoluyla
enjekte edilmesi kaydiyla (Boliim 3’e bakiniz), size STAMARIL verilebilir.

STAMARIL hi¢bir zaman damar i¢i (intravendz) yoldan uygulanmamalidir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisin.

STAMARILin yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

Kas i¢ine ya da cilt altina enjeksiyon yolu ile uygulandigindan yiyecek ve icecek ile etkilesimi
yoktur.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Asilanmanin gerekli oldugu durumlar disinda, genelde hamile olan veya hamile oldugunu
diistinen kadinlarda STAMARIL kullanilmamalidir.

Doktorunuz hamilelik doneminde, asilanmanizin gerekli olup olmadigi konusunda size tavsiyede

bulunabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danmisiniz.



Emzirme

Herhangi bir ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Asilanmanin gerekli oldugu durumlar disinda, genelde ¢ocuk emziren kadinlara STAMARIL
kullanilmamalidir.

Doktorunuz emzirme déneminde asilanmanizin gerekli olup olmadigi konusunda size tavsiyede
bulunabilir.

Arac¢ ve makine kullaninm

Asinin ara¢ siirme ve makine kullanimi becerisi iizerinde bir etki meydana getirmesi
beklenmemektedir.

STAMARIL in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
STAMARIL 0,5 mL’lik dozunda 23 mg’dan daha az sodyum (sodyum kloriir) ve 39 mg’dan
daha az potasyum (potasyum kloriir, monopotasyum fosfat) icerir. Sodyum ve Potasyuma baglh

herhangi bir etki beklenmez.

STAMARIL ayrica az miktarda sorbitol icerir. Bu as1 fruktoza kars1 asir1 duyarliligi (intoleransi)
olan kisilere verilmemelidir.

Diger asilar ve baska ilaclar ile birlikte kullanin

Son zamanlarda bagisiklik sisteminizi zayiflatan herhangi bir tedavi gordiiyseniz [Or. radyoterapi
(kanserde 151n tedavisi), steroid, sitotoksik ilaclar ile tedavi gibi] laboratuvar testleri bagisiklik
sisteminizin diizeldigini gOsterene kadar Sart Hummaya kars1 asilanma ertelenmelidir.

Doktorunuz asilanmanizin ne zaman giivenli oldugu hakkinda sizi bilgilendirecektir.

STAMARIL, kizamik asis1 veya tifo (Vi kapsiiler polisakkarit icerenler) asilar1 ve/veya hepatit A
asis1 ile es zamanl ancak farkli enjeksiyon bolgelerine uygulanabilir.

Bu as1 kemoterapi icin kullanilan herhangi bir sitotoksik ilag ile birlikte kullanilmamalidir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise veya son zamanlarda bu asi disinda herhangi bir asilama yapildiysa liitfen
doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. STAMARIL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

STAMARIL’in ilk dozu, herhangi bir enfeksiyon riskinden en az 10 giin 6nce verilmelidir.
Ciinkii bu as1 agilamayi izleyen 10. giinden Once iyi bir koruma saglamayabilir.



e Yetiskinlerde (yashlar da dahil) ve 9 ayliktan itibaren ¢ocuklarda: 0,5 mL’lik tek doz

® 9 ayliktan kiiciik ¢ocuklarda: Ozel durumlar disinda 6 ay - 9 ay yas aralifindaki
cocuklarda Sar1 Humma’ya kars1 agilama Onerilmez. Ancak gecerli olan resmi tavsiyelere
uygun olarak asilama soz konusu oldugunda verilecek doz daha biiylik ¢ocuklar ve
yetiskinler ile aynidir.

e 6 ayliktan kiiciik cocuklarda : 6 ayliktan kiiciik cocuklarda bu as1 kullanilmamalidir.

Yeniden asilama: Sart Humma enfeksiyonu riski altinda oldugunuz diisiiniiliiyorsa (yani siz hala
sar1 humma hastaligina yakalanabileceginiz bolgelerde yasiyor veya yolculuk ediyorsaniz veya
isiniz nedeniyle enfekte olma ihtimaliniz varsa), her 10 yilda bir 0,5 mL’lik bir destek (rapel)
dozu enjeksiyonu Onerilmektedir.

Asilama doz ve uygulama siklig1 cocuklarda ve yetiskinlerde aynidir.

Uygulama yolu ve metodu :

e STAMARIL genelde derinin hemen altina (subkiitan) bir enjeksiyon olarak uygulanir.
Yasadiginiz bolgedeki resmi tavsiyenin bu yonde olmasi durumunda, STAMARIL bir
baska secenek olan kas icine (intramiiskiiler) enjeksiyon yoluyla da uygulanabilir.

e Kullanima hazir enjektorde saglanan ¢oziicli, flakonun icerisine enjekte edilerek toz
halindeki as1 sulandirilir.

e Asmnin tam etkisinin olusabilmesi i¢in kullanmadan once flakon “iyice” ¢alkalanmali ve
tamamen coziinme sonrasinda elde edilen siispansiyon, aym ¢oziicii siringasi icerisine
cekilmelidir.

e Uygulamadan 6nce siringa i¢indeki sulandirilmis as1 “iyice” calkalanmalidir.

¢ Agsi sulandirildiktan sonra hemen uygulanmalidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullamim: )
STAMARIL 6 ayliktan kiiciik bebeklerde kullanilmamalidir. Ozel durumlar disinda 6 ay - 9 ay
yas araligindaki cocuklarda Sar1t Humma’ya karst asilama 6nerilmez.

Yashlarda Kullamim:

Tek bir 0,5 mL’lik doz uygulanir. 60 yas iizerindeki kisilerde, Sar1 Humma’ya yakalanma riski
var ise kullanilmalidir. 60 yas iizerindeki kisilerde beyni ve sinirleri etkileyen veya Sar1 Humma
hastaliginin kendisine benzeyen ve viicut sistemlerinin ¢ogunu etkileyen yaygin semptomlu bir
hastalik da dahil olmak i{izere Sar1 Humma asilarina iliskin belli tiirden seyrek reaksiyonlarin
olugma riski daha yiiksektir.

Ozel kullanim durumlari: )
Bobrek / Karaciger yetmezligi: Ozel kullanim durumu hakkinda bilgi bulunmamaktadir.

Eger STAMARIL’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacumiz ile goriisiiniiz



Kullanmamz gerekenden daha fazla STAMARIL kullandiysaniz:
STAMARIL’i kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz

STAMARIL’i kullanmay1 unutursaniz:
STAMARIL tek doz uygulanir.

STAMARIL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
STAMARIL ile tedavi sonlandirildiginda olumsuz bir etki beklenmemektedir.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, STAMARILin iceriginde bulunan maddelere veya asinin kendisine duyarli
olan kisilerde yan etkilere neden olabilir.

Klinik calismalar siiresince asilanma sonrasinda ortaya c¢ikan en yaygin istenmeyen reaksiyonlar,
goniilliilerin yaklasik %16’sinda bildirilen as1 yeri reaksiyonlaridir.

STAMARIL ile yapilan 106 saglikli yetiskin goniilliiniin katildigi bir klinik ¢alismada ortaya
cikan yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinde veya birinden fazla
goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1,000 hastanin birinde veya birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek: 1,000 hastanin birinden az fakat 10,000 hastanin birinde veya birinden
fazla goriilebilir.

Cok seyrek : 10,000 hastanin birinden az goriilebilir.

Genel hastaliklar ve enjeksiyon bolgesinde goriilen yan etkiler

Cok yaygin:
Agri, kizariklik, morarma, sisme, sertlik dahil as1 yeri reaksiyonlari

Yaygin:
Yiiksek ates, halsizlik

Sinir sistemi hastaliklar:

Cok yaygin:
Bas agris1

Gastrointestinal sistem hastaliklar:
Yaygin:
Bulant, ishal, kusma



Yaygin olmayan:
Karin agrisi

Kas-Iskelet ve bag dokusu hastahiklar:
Yaygin:
Kas agrilan

Yaygin olmayan:
Eklem agrilar

Pazarlama sonrasi deneyimden gelen veriler:

Asagida swralanan ilave istenmeyen yan etkiler STAMARIL’in pazarlanmasindan sonra
bildirilmistir. S6z konusu bildirimler goniilliiliik esasina gore yapildigindan dolayr siklik
dereceleri bilinmemektedir.

Kan ve lenfatik sistem hastaliklar:
Lenf bezlerinde ortaya ¢ikan siskinlik.

Bagisiklik sistemi hastaliklari
Alerjik 6dem (anjiyoodem) dahil asir1 duyarlilik reaksiyonlari

Sinir sistemi hastaliklar:

Sar1 humma asilamasi sonrasinda o6liimciil sonuglar1 da olabilen asiya bagh sinir sistemi hastaligi
(YEL-AND olarak bilinen) bildirilmistir. YEL-AND, yiiksek ates ve bas agrist ile kendini
gosteren ve saskinlik, uyuklama, beyinsel bozukluklar (ensefalit, ensefalopati) ve beyin zari
iltihabr durumlarindan birinin veya daha fazlasinin eslik ettigi bir sekilde ilerleyebilen bir klinik
durumdur.

Atesli veya atessiz bayginlik hali (konviilziyon), belirli odaklarda sinirsel yetmezlik ve kas
zafiyeti (Guillain-Barre sendromu) dahil olmak iizere diger sinir sistemi belirtileri ve semptomlari
bildirilmistir.

Deri ve derin cilt alt1 doku hastaliklar:
Dokiintii, kurdesen

Genel hastaliklar ve enjeksiyon bolgesinde goriilen yan etkiler

Sar1 humma asilamasi sonrasinda bazilar 6liimciil olan i¢ organlar tutan hastalik vakalar: (YEL-
AVD olarak bilinen ve daha onceleri “Atesli Coklu Organ Sistemi Yetmezligi” olarak
tanimlanan) bildirilmistir. YEL-AVD, ates, yorgunluk, eklem agrisi, bas agrisi, diisiik tansiyon ile
kendini gostererek metabolik asidoz (kandaki asit baz dengesinin asit yoniine kaymasi), kaslarda
ve karacigerde hiicre erimesi, kanda savunma sistemi hiicresi sayisinda azalma (lenfositopeni),
kanda belli bir miktarda bulunan kan pulcuklarinin sayisinda azalma (trombositopeni), bobrek
yetmezligi ve solunum yetmezligi olgularindan birini veya daha fazlasini da icerecek sekilde
ilerleyebilir.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Dogustan gelen veya daha sonradan edinilen bagisiklik yetmezligi, sinir sistemi hastalig1 i¢in bir
risk faktorii olarak saptanmustir.

Timus beziyle ilgili bir hastalik hikdyesine sahip olmak, YEL-AVD icin risk faktorii olarak
saptanmistir.

Geriyatrik popiilasyon: 60 yas ve iistiinde olmak, YEL-AND ve YEL-AVD icin bir risk
faktorii olarak saptanmistir.

Eger yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse, liitfen doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. STAMARIL’in saklanmasi
STAMARIL’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

STAMARIL’i buzdolabinda (2°C - 8°C arasinda) saklayiniz ve isiktan korumak iizere dis
kutusunun icinde muhafaza ediniz. As1 kesinlikle dondurulmamalidir. As1 donmus ise ¢oziip
kullanmay1niz.
Asida renk degisikligi olmasi veya i¢inde yabanci maddeler bulunmasi durumunda
kullanmay1niz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz

Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra STAMARIL’i
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihinin, ilk iki rakami ayi, son dort rakami yili gosterir. Son kullanma tarihi
belirtilen ayin son giiniine kadar gecerlidir.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz asilart sehir suyuna veya ¢ope atmaymiz. Bu konuda
eczaciiza danisiniz.

Ruhsat Sahibi :Sanofi Pasteur As1 Tic. AS
Biiyiikdere cad. No: 193
Kat:3 Levent 34394 Sisli- Istanbul

Uretim yeri  : Sanofi Pasteur SA
2. avenue Pont Pasteur, F-69007 Lyon-Fransa

Bu kullanma talimati en son 12/10/2010°da onaylanmustir.
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ASAGIDAKI BIiLGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCiINDIiR
Kullanima hazir enjektdrde saglanan ¢oziiciiyii, flakonun icerisine enjekte ederek toz halindeki
asty1 sulandiriniz.

Asinin tam etkisinin olugabilmesi i¢in kullanmadan Once flakonu “iyice” c¢alkalaymiz ve
tamamen ¢oziinme sonrasinda elde edilen siispansiyonu, ayni ¢oziicii siringast icerisine ¢ekiniz.
Uygulamadan 6nce siringa i¢indeki sulandirilmis asiy1 “iyice” ¢alkalayiniz.

Asiy1 sulandirildiktan sonra hemen uygulayimiz.

Enjekte edilen tiim asilarda oldugu gibi as1 uygulamasinin ardindan olusabilecek bir anafilaktik
reaksiyona karsi gereken tibbi 6nlemler hazir bulundurulmalidir. As1 uygulanan hastalar gézetim

altinda tutulmalidir.

Sodyum kloriir ¢ozeltisiyle sulandirma sonrasinda STAMARIL bej ila pembemsi bej renkte
enjeksiyonluk siispansiyon halini alir.

Deri altina (subkiitan) veya kas i¢ine (intramuskiiler) uygulanir.

Bu ag1 hicbir zaman damar i¢i (intravenoz) yoldan uygulanmaz.

0,5 mL’lik bir doz as1 i¢eren enjektoriin tiim icerigini enjekte ediniz.

Viriisleri etkisiz hale getirebilmeleri nedeniyle dezenfektanlarla temastan kacinilmalidir.

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller, tercihen 1s1 vasitasiyla inaktiflestirme veya
yakma (insinerasyon) yoluyla yerel yonetmeliklere uygun olarak imha edilmelidir.



