KULLANMA TALIMATI
STAMARIL 0,5 mL (IM/SC enjeksiyon) siispansiyon icin liyofilize toz iceren flakon ve ¢ozelti
iceren kullamima hazir enjektor
Deri altina ya da kas icine uygulanir.
Steril
o Etkin maddeler:
Sulandirildiktan sonra, bir doz (0,5 mL) i¢in:
Ateniie Sar1 Humma viriisii!, 17 D-204 susu............... en az 1.000 IU
ISpesifik patojen icermeyen tavuk embriyolarinda iiretilmistir
o Yardimci maddeler:
Toz : Laktoz (inek siitiinden elde edilen), sorbitol, L-Histidin hidrokloriir, L-Alanin,
sodyum kloriir, potasyum kloriir, disodyum fosfat dihidrat, potasyum dihidrojen fosfat,

kalsiyum kloriir ve magnezyum siilfat.

Coziicii: Sodyum kloriir ve enjeksiyonluk su.

Bu asiy1 kullanmadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ciinkii

sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Bu asi kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz

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

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Asi hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
diigitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

STAMARIL nedir ve ne icin kullanilir?

STAMARIL kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
STAMARIL nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

STAMARIL’in saklanmast

RN~

Bashklar yer almaktadar.




1. STAMARIL nedir ve ne icin kullanmilir?

STAMARIL, sart humma olarak adlandirilan ciddi, bulasict hastaliktan korunmak i¢in kullanilan
bir asidir.

Sar1 humma diinyanin belli bolgelerinde goriilmektedir. Insanlara, enfekte sivri sineklerin 1sir1g1yla
bulasip, yayilmaktadir.
STAMARIL asagida siralanan kisilerde kullanilir:

- Sart hummanin goriildiigii bolgelere seyahat edenler, bu bdlgelerden gegenler veya bu
bolgelerde yasayanlar,

- Girig i¢in Uluslararast Asilama Sertifikas1 sart kosan herhangi bir iilkeye seyahat
edenler (ayn1 yolculuk sirasinda daha 6nceden ziyaret edilen iilkelere bagli olabilir veya
olmayabilir),

- Laboratuvar personeli gibi bulasicit materyallerle ¢alisanlar.

Gegerli bir asilama sertifikasi i¢in Sar1 hummaya karsi onaylh bir agilama merkezinde asilanmak
suretiyle bir Uluslararasi Asilama Sertifikas1 alinmast gerekmektedir. Bu sertifika, asinin ilk
dozunu izleyen 10. giinden itibaren gecerlidir. Destek (rapel) doz gerektiginde (bkz. Boliim 3)
sertifika enjeksiyonun hemen ardindan gegerlidir.

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

STAMARIL bilesiminde inek siitiinden elde edilmis laktoz bulunmaktadir.
2. STAMARIL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

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

STAMARIL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Asagidaki durumlar yasina bakilmaksizin asilanacak kisiyi kapsamaktadir:
Eger siz veya ¢ocugunuz:

¢ [Etkin maddeye, veya
- Buasinin diger bilesenlerinden herhangi birine (Bdliim 6’da belirtilmektedir), veya
- Yumurta veya tavuk proteinlerine alerjiniz var ise,

e Herhangi bir sar1 humma agisinin daha Onceki bir dozu sonrasinda siddetli bir alerjik
reaksiyon gegirdiyseniz,

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 ge¢gmisiniz varsa veya herhangi bir nedenden 6tiirii timiis
bezi alinmissa,



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

e HIV (Bagisiklik Yetmezligi Viriisii) ile enfekte olmussaniz ve sizin veya ¢ocugunuzun
laboratuvar sonuglar1 bagisiklik sisteminin ¢ok iyi ¢calismadigin1 gosteriyorsa, elde edilen
kan testleri sonuglarina gore doktorunuz size veya c¢ocugunuza STAMARIL verilip
verilmeyecegine iligkin bir tavsiyede bulunacaktir.

e Orta veya yiiksek derecede atesli bir hastaliginiz varsa veya akut bir hastalifiniz varsa,
asilama siz veya ¢ocugunuz tamamen iyilesene kadar ertelenmelidir.

STAMARIL 6 ayliktan daha kii¢lik cocuklarda kullanilmamalidir.
STAMARIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Biyolojik tibbi iiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan {iriiniin ticari ismi ve seri
numarast mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

Eger siz veya g¢ocugunuz asagidaki durumlardan herhangi birisine sahipseniz doktorunuzu
bilgilendiriniz.

e [Eger 60 yasin ilizerindeyseniz veya ¢ocugunuz 9 ayliktan kiigiik ise: Asilara karst belirli
tiirde siddetli ancak seyrek reaksiyonlarin olugsma riski ytiksektir (hayati organlar ile beyin
ve sinirleri etkileyen ciddi reaksiyonlar da dahil olmak {izere, B6liim 4’e bakiniz). Ancak,
kalacaginiz iilkelerde virlise bagl enfeksiyon riski agikca belirlenmis ise asilanacaksiniz.

e Eger cocugunuz 6 - 9 ay yas araliginda ise, STAMARIL 6 - 9 ay yas araligindaki ¢ocuklara
yalnizca 6zel durumlarda ve gecerli mevcut resmi tavsiye ¢ergevesinde uygulanabilir.

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

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

e Eger herhangi bir kanama hastaliginiz [hemofili veya diisiik trombosit seviyesi gibi] varsa
veya normal kan pithtilasmasini durdurmak ic¢in herhangi bir ila¢ aliyorsaniz, aginin kas
icine degil de derialt1 yoluyla enjekte edilmesi kaydiyla (bkz. Boliim 3), size STAMARIL
verilebilir.

Diger asilarda oldugu gibi, STAMARIL asilanan kisilerin hepsini tamamziyla korumayabilir.
Bayilma, herhangi bir enjeksiyon ignesi ile asilamayi takiben veya agilama oncesinde olusabilir.
Siz veya c¢ocugunuz Onceki asilama sebebiyle bayildiysaniz, doktorunuza veya hemsirenize
bildiriniz.

STAMARIL higbir zaman damar i¢i (intravendz) yoldan uygulanmamalidir.

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



STAMARILin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulanabilir degildir.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz ya da emziriyorsaniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz ya da bebek sahibi olmay1
planliyorsaniz, bu asiy1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Genelde hamile olan veya hamile oldugunu diisiinen kadinlarda STAMARIL kullanilmamalidir.
Ayrica STAMARIL agisini takip eden ayda hamile kalmamaniz tavsiye edilir.

Doktorunuz veya eczaciniz hamilelik doneminde, asilanmanizin gerekli olup olmadigi konusunda
size tavsiyede bulunabilir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Herhangi bir ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamileyseniz ya da emziriyorsaniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz ya da bebek sahibi olmay1
planliyorsaniz, bu asty1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Genelde cocuk emziren kadinlarda STAMARIL kullanilmamalidir. Asilama gerekiyorsa
STAMARIL aldiktan sonra en az 2 hafta emzirmeye ara verilmesi onerilir.

Doktorunuz veya eczaciniz emzirme doneminde agilanmanizin gerekli olup olmadigi konusunda
size tavsiyede bulunabilir.

Arac¢ ve makine kullaninm

Uygulanabilir degildir.

STAMARIL in i¢eriginde bulunan bazi yardimci 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) igerir. Yani aslinda “sodyum ve potasyum
icermez”.

STAMARIL ayrica az miktarda sorbitol icerir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi

sekerlere intoleransiniz (dayaniksizliginiz) oldugu sdylenmigse, bu tibbi {irinii almadan &nce
doktorunuzla temasa geginiz.



Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Son zamanlarda bagisiklik sisteminizi zayiflatan herhangi bir tedavi gordilyseniz laboratuvar
sonuglart bagisiklik sisteminizin diizeldigini gosterene kadar sar1 hummaya karsi agilanma
ertelenmelidir. Doktorunuz agilanmanizin ne zaman giivenli oldugu hakkinda sizi
bilgilendirecektir.

STAMARIL, kizamik asis1 veya tifo (Vi kapsiiler polisakkarit icerenler) asilar1 ve/veya hepatit A
asis1 ile es zamanli uygulanabilir.

STAMARIL ile asilanma, dengue (dang) veya Japon ensefaliti i¢in yanlis pozitif kan testi
sonuglarima neden olabilir. Siz veya ¢ocugunuzda ileride bu tiir test sonuglar1 saptanirsa, bu
asilanma hakkinda doktorunuzu bilgilendiriniz.

Eger regeteli ya da regetesiz 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 kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:

STAMARIL in ilk dozu, sar1 humma enfeksiyonuna kars1 koruma gereken tarihten en az 10 giin
once verilmelidir. Cilinkii bu as1 asilamayi izleyen 10. giinden 6nce iyi bir koruma saglamayabilir.
Bu dozun sagladigi koruma siiresinin en az 10 yi1l ve yasam boyu olmasi beklenmektedir.

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

e 9 ayliktan kiiciik gocuklarda: Ozel durumlar diginda 6 ay - 9 ay yas araligindaki ¢ocuklarda
sart humma’ya kars1 asilama onerilmez. Ancak gecgerli olan resmi tavsiyelere uygun olarak
asilama s6z konusu oldugunda verilecek doz 9 ayliktan daha biiyiik ¢ocuklar ve yetiskinler
ile ayndir.

e 6 ayliktan kiicilik cocuklarda : 6 ayliktan kii¢iik cocuklarda bu as1 kullanilmamalidir.

Yeniden asilamaya (0,5 mL) asagidaki kosullarda ihtiya¢ duyulabilir:
e Siz veya ¢ocugunuzun ilk doza kars1 yetersiz yanit1 olmus ise,
e Veya bazi lilkelere giris i¢in gerekiyorsa en az 10 yil sonra.

Asilama doz ve uygulama siklig1 ¢ocuklarda ve yetiskinlerde aynidir.

Uygulama yolu ve metodu :

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



e Kan damari icerisine enjekte edilmemelidir.

e Kullanima hazir enjektérde saglanan ¢oziicii, flakonun igerisine enjekte edilerek toz
halindeki as1 sulandirilir.

e Asinin tam etkisinin olusabilmesi i¢in kullanmadan 6nce flakon “iyice” ¢alkalanmali ve
tamamen ¢oziinme sonrasinda elde edilen siispansiyon, ayni ¢dziicii siringasi igerisine
¢ekilmelidir.

e Uygulamadan 6nce siringa igindeki sulandirilmis as1 “iyice” ¢alkalanmalidir.

e Agsi sulandirildiktan sonra hemen uygulanmalidir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:

9 aylik ve iizerindeki ¢ocuklarda ve yetigkinlerde 0,5 mL’lik tek doz sulandirilmis ag1 uygulanir.
Ozel durumlar disinda 6 - 9 aylik yas arah@gindaki cocuklarda sari hummaya kars1 asilama
genellikle Onerilmez. Ancak gecerli olan resmi tavsiyelere uygun olarak asilama séz konusu
oldugunda, verilecek doz daha 9 ayliktan daha biiyiik cocuklar ve yetiskinler ile aynidir.
STAMARIL, 6 ayliktan daha kii¢iik ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda Kullanim:

Tek bir 0,5 mL’lik doz uygulanir. 60 yas tizerindeki kisilerde, sar1 hummaya yakalanma riski var
ise kullanilmalidir. 60 yas lizerindeki kisilerde beyni ve sinirleri etkileyen veya sart humma
hastaliginin kendisine benzeyen ve viicut sistemlerinin ¢ogunu etkileyen yaygin semptomlu bir
hastalik da dahil olmak iizere sart humma asilarina iligkin belli tiirden seyrek reaksiyonlarin olusma
riski daha ytiksektir.

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

Eger STAMARIL ’’in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile goristintiz

Kullanmaniz gerekenden daha fazla STAMARIL kullandiysaniz:
Bazi durumlarda, 6nerilen dozdan fazlast kullanilmistir.

Bu durumlarda, rapor edilen yan etkiler, Bolim 4’de yer alan “Olast Yan Etkiler Nelerdir?”
kisminda gegen bilgiler ile uyumludur.

STAMARIL’i kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanmigsamiz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.



STAMARIL’i kullanmay1 unutursaniz:

STAMARIL tek doz uygulanir.

STAMARIL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Yeterli veri mevcut degildir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

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

Istenmeyen etkiler asagidaki kural kullanilarak siklik derecelerine gore simiflandirilmistir:

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

Yaygn: 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.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Ciddi yan etkiler

Asagidaki ciddi yan etkiler bazen bildirilmistir:

Alerjik reaksiyonlar:

Ciltte dokiintii, kasint1 veya kurdesen.

Yiiz, dudaklar, dil veya viicudun diger bdliimlerinde sisme.
Yutkunma veya nefes almada zorluk

Biling kayba.

Beyin ve sinirleri etkileyen reaksivonlar:
Bunlar agilamanin bir ay1 icerisinde gerceklesebilir ve bazen 6liimciil olabilir.

Semptomlar su sekildedir:

Bas agris1 ve sersemlik ile birlikte yliksek ates

Asirt yorgunluk

Ense sertligi

Beyin ve sinir dokularinda enflamasyon

Nobet tarzinda titremeler

Viicudun bir kisminda veya tiim viicutta hareket kaybi veya hissizlik (Guillain-Barre
sendromu veya fokal norolojik eksiklik)



o Kisilik degisiklikleri

Hayati organlar etkileven ciddi reaksiyonlar:

Asilandiktan sonra 10 giin icerisinde olabilir ve 6liimciil bir sonucu olabilir. Reaksiyon, sar1
humma viriisii igeren bir enfeksiyona benzeyebilir. Genellikle, yorgun hissetme, ates, bas agrisi,
kas agris1 ve bazen de diisiik kan basinci ile baslar. Sonrasinda bazi kas ve karaciger hastaliklar ve
olagandisi morarma veya kanamaya ve enfeksiyon riskinin artmasina neden olan bazi kan hiicresi
tiirlerinin sayisinda azalma ve bdbrek ve akcigerlerin normal fonksiyonlarinda kayip ile devam
edebilir.

Eger siz veya ¢ocugunuz asagidakilerden birini yasarsaniz, DERHAL doktorunuza bildiriniz.

Diger yan etkiler
Cok yaygin
e Bas agrisi
e Hafif veya orta derecede yorgunluk veya halsizlik (asteni)
e Enjeksiyon bolgesinde agr1 veya hassasiyet
e Kas agrilar
e Ates (¢ocuklarda)
e Kusma (¢ocuklarda)
e Uyusukluk
Yaygin:
e Agnli eklemler
e Bulanti

¢ Enjeksiyon bolgesinde reaksiyonlar: kizariklik ve sisme, sert bir sigkinlik belirmesi, sertlik,
bolgesel kan birikmesi (hematom)

e Dokiintii

e Ates (yetiskinlerde)

e Kusma (yetigkinlerde)

Yaygin olmayan:
e Bas donmesi
e Karin agrisi
e Kasmti
e Enjeksiyon bolgesinde kabarcik (papiil)

Seyrek:
e Ishal
e Burun akintisi, tikanik burun veya burun kasinmasi (rinit)

Bilinmiyor:
e Kabarik salgi bezleri (lenfadenopati)
e Uyusma veya karincalanma hissi (parestezi)



e (Grip benzeri hastalik
e Urtiker (kurdesen)
e Derin deri dokularinin 6demini de igeren siddetli alerjik reaksiyon

Cocuklarda goriilen ek yan etkiler

Cok yaygin:
e Sinirlilik, aglama
e lstah kayb1
e Sersemlik hissi

Bu yan etkiler, genellikle asilamay1 izleyen 3 giin igerisinde ortaya ¢ikmistir ve 3 glinden uzun
stirmemistir. Bu yan etkilerin ¢ogu hafif siddette olmustur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Dogustan gelen veya daha sonradan edinilen bagisiklik yetmezligi, sar1 humma asis1 baglantili
ndrotropik hastaliklar (YEL-AND) olarak bilenen beyin ve sinirleri etkileyen reaksiyonlar da dahil
olmak iizere ciddi istenmeyen yan etkiler agisindan bir risk olusturmaktadir. Beyin ve sinirleri
etkileyen reaksiyonlar i¢in ‘‘Ciddi yan etkiler’’ baslig: altindaki bilgilere bakiniz.

9 ayliktan kiicilik yaslar (anne siitii ile beslenerek agiya maruz kalan bebekler de dahil olmak tizere),
YEL-AND i¢in olas1 bir risk faktorii olarak saptanmistir.

Timiis bezi ile ilgili bir hastalik hikdyesine sahip olmak, sar1 humma asis1 baglantili viserotropik
hastaliklar (YEL-AVD) olarak bilinen hayati organlar etkileyen ciddi reaksiyonlar a¢isindan olasi
bir risk faktorii olarak saptanmistir. Hayati organlari etkileyen ciddi reaksiyonlar i¢in ‘‘Ciddi yan
etkiler’’ bashigi altindaki bilgilere bakiniz.

Geriyatrik popiilasyon:

60 yas ve lizerindeki kisiler, diger yas gruplari ile karsilastirildiginda, ciddi ve potansiyel olarak
olimciil olabilen yan etkiler (48 saatten daha uzun siiren, tiim viicudu etkileyen ve sinir sistemi ile
ilgili reaksiyonlar da dahil olmak iizere, YEL-AVD ve YEL-AND) agisindan daha ytiiksek risk
tagiyabilirler. Dolayisiyla bu as1 yalnizca 6nemli anlamda sar1 hummaya yakalanma riski olan
kisilere verilmelidir.

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

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



Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtifiniz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. STAMARIL’in saklanmasi

STAMARIL i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
STAMARIL’1 2°C-8°C arasinda buzdolabinda saklaymiz ve i1siktan korumak iizere tozun
bulundugu flakonu ve ¢oziiciiniin bulundugu enjektorii dis kutusunun i¢inde muhafaza ediniz. Asi
kesinlikle dondurulmamalidir. As1 donmus ise ¢oziip kullanmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz

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

Son kullanma tarihinin, ilk iki rakami ay1, son dort rakami yili gosterir.
Son kullanma tarihi kutu tistiinde belirtilen ayin son giiniidiir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglari ¢dpe atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve Iklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Sanofi Pasteur As1 Tic. AS
Sisli-Istanbul

Uretim Yeri: Sanofi Pasteur Val de Reuil / Fransa

Bu kullanma talimati en son 05/01/2024 tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIiR

Sulandirmavya yoOnelik talimatlar:

Daha az veya fazla bulanik olan bej ila pembemsi bej bir siispansiyon elde etmek i¢in, kullanmadan
once bej ila turuncumsu bej toz, berrak renksiz sodyum kloriir ¢zeltisi ile enjektdrde karigtirilir.

10



Sadece ignesiz enjektorler icin: enjektor ug kapagi ¢ikarildiktan sonra igne, siringanin ucuna sikica
yerlestirilmelidir ve ¢eyrek dondiiriilerek (90°) sabitlenmelidir.

Viriisii etkisiz hale getirebilecekleri i¢in dezenfektanlarla temastan kaginilmalidir.

Asty1 sulandirildiktan sonra hemen uygulayiniz.

Uygulamadan 6nce siringa i¢indeki sulandirilmis asiy1 “iyice” ¢alkalayiniz.

Kullanilmamis olan tibbi {irlinler veya atik materyaller lokal gereklilikler dogrultusunda
atilmalidir.

Boliim 3’de yer alan STAMARIL nasil kullanilir boliimiine bakiniz.
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	STAMARIL 0,5 mL (IM/SC enjeksiyon) süspansiyon için liyofilize toz içeren flakon ve çözelti içeren kullanıma hazır enjektör
	Deri altına ya da kas içine uygulanır.

