KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

STAMARIL 0,5 mL (IM/SC enjeksiyon) siispansiyon igin liyofilize toz igeren flakon ve
¢ozelti igeren kullanima hazir enjektor

Sar1t Humma asis1, canli.

Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Etkin maddeler:

Sulandirildiktan sonra 0,5 mL’lik tek dozun igerigi:
Sar1 Humma viriisiit, 17 D-204 susu (canli, ateniie).....en az 1000 1U

! Spesifik patojen igermeyen tavuk embriyolarinda iiretilmistir

Yardimci maddeler:

Toz:
Sodyum kloriir : 1,630 mg
Potasyum Klortir : 0,054 mg

Disodyum fosfat dihidrat : 0,298 mg
Potasyum dihidrojen fosfat : 0,063 mg

Sorbitol : 7,975 mg

Laktoz (sigir siitii kaynakli) : 15,950 mgCoziicii:
Sodyum kloriir 2 mg

Yardimci1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Toz ve kullanima hazir enjektor icerisinde enjeksiyonluk siispansiyon.

Sulandirma oncesinde toz, homojendir, bej ile portakal-bej arasinda bir renktedir ve ¢oziicii
ise berrak bir ¢ozeltidir.

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

STAMARIL asagida belirtilen kisilerin Sar1 hummaya kars1 aktif bagisiklanmasinda
endikedir:

- Sar1 humma endemik bolgelerine seyahat edenler, bu bolgelerden gegenler veya bu
bolgelerde yasayanlar,

- @Giris i¢in Uluslararast Asilama Sertifikast sart kosan herhangi bir {ilkeye seyahat
edenler (daha 6nceki yolculuk giizergahina bagl olabilir veya olmayabilir),

- Potansiyel enfeksiyoz materyallerle ¢alisanlar (6rnegin laboratuvar personeli).

www.ilac101.com


https://ilac101.com

Ozel kosullar altindaki cocuklarin minimum asilanma yast ve diger spesifik hasta
popiilasyonlarina iliskin asilama kilavuzu i¢in Boliim 4.2, 4.3 ve 4.4’e bakiniz.

Sart humma asisinin as1 yonetmelikleri ile uyumlu olmasi ve resmi olarak taninmasi igin
Diinya Saglik Orgiitii (DSO) onayl1 bir as1 merkezinde uygulanmasi ve Uluslararas1 Asilama
Sertifikasina iglenmesi gerekmektedir. Bu sertifikanin gegerlilik siiresi, Uluslararasi Saglik
Yonetmelikleri (IHR) tavsiyelerine gore olusturulmaktadir ve birincil asilamadan 10 giin
sonra ve yeniden asilamanin hemen ardindan baglar (Boliim 4.2’ ye bakiniz).

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:

Birincil asilama

Bu as1 ile en az 10 giinliik bir siire gecene kadar koruyucu bagisiklik elde edilemeyeceginden
bir endemik bolgeye giris yapmadan en az 10 giin 6nce uygulanmalidir.

Yetiskinler: 0,5 mL’lik tek doz sulandirilmis as1
Pediyatrik popiilasyon:
o O aylik ve iizerindeki ¢ocuklarda ve yetiskinlerde: 0,5 mL’lik tek doz sulandirilmis as1

e 6-9 aylik yas arahgindakicocuklarda: Ozel durumlar dismnda 6 - 9 aylik yas
araligindaki ¢ocuklarda sar1 hummaya karsi asilama Onerilmez. Ancak gegerli olan
resmi tavsiyelere (Boliim 4.4’e bakiniz) uygun olarak asilama s6z konusu oldugunda,
verilecek doz 9 aylik ve daha biiyiik ¢ocuklar ve yetiskinler ile aynidir.

e 6 ayliktan daha kiigiik ¢ocuklarda: STAMARIL, 6 ayliktan daha kiigiik ¢ocuklarda
kontrendikedir (Boliim 4.3’¢ bakiniz).

Yashlarda:

Uygulanacak doz yetiskinlerle aynidir. Ancak 60 yas ve itizerindeki kisilerde sar1 humma
agistyla baglantili siddetli ve muhtemelen 6liimciil hastalik riskinin potansiyel olarak daha
yiiksek olmasi nedeniyle, bu as1 yalnizca sari humma enfeksiyonuna yakalanma riskinin ciddi
ve kaginilmaz oldugu durumlarda verilmelidir (Boliim 4.4 ve 4.8’e bakiniz).

Yeniden astlama:

0,5 mL’lik bir doz STAMARIL uygulandiktan sonra beklenen koruma siiresi en az 10 yil ve
muhtemelen 6miir boyudur.

Birincil agilamadan sonra yetersiz bagisiklik yanitt olan bazi kisilerde 0,5 mL’lik yeniden
asilama gerekebilir. Yerel saglik otoritelerinin resmi tavsiyelerine bagl olarak bazi iilkelere
giris yapilirken de yeniden asilama gerekebilir.

Uygulama sikhig1 ve siiresi:

Asilama programi ¢ocuklarda ve yetiskinlerde aynidir.

Her 10 yilda bir yeniden agilanma 6nerilmektedir.
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Bu ags1 ile en az 10 giinliik bir siire gecene kadar koruyucu bagisiklik elde edilemeyeceginden
bir endemik bolgeye girilmeden en az 10 giin 6nce verilmelidir.

Uygulama sekli:
Asinin derialt1 (subkiitan) yoldan enjekte edilmesi tercih edilir.

Eger gecerli resmi tavsiyelere uygunsa, STAMARIL kas i¢ine (intramuskiiler) enjeksiyon
yoluyla uygulanabilir.

Kas i¢i (intramuskiiler) kullanim icin tavsiye edilen bolgeler; 12 ayliktan kiiciik ¢ocuklarda
uylugun 6n-dis tarafi, 12-35 aylik yas araligindaki ¢ocuklarda uylugun 6n-dis tarafi (veya kas
kiitlesi yeterli ise deltoid kasi) veya 36 ayliktan daha biiylik ¢ocuklar ile yetiskinlerde ise
deltoid kasidir.

BU ASI DAMARICI (INTRAVASKULER) YOLDAN ENJEKTE EDILMEMELIDIR.

Tibbi {irtinii kullanmadan ve uygulamadan 6nce 6nlem alinmalidir.

Uygulama Oncesinde tibbi {iriiniin sulandirilmasina yonelik talimatlar i¢in Boliim 6.6’ya
bakiniz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: STAMARIL’in bobrek ve karaciger yetmezligi olan
hastalardaki gilivenilirligi incelenmemistir

Pediyatrik popiilasyon: 9 aylik ve lizerindeki ¢ocuklarda ve yetigkinlerde 0,5 mL’lik tek doz
sulandirilmis as1 uygulanir. Ozel durumlar disinda 6 - 9 aylik yas arahigindaki cocuklarda sar
hummaya kars1 asilama genellikle onerilmez. Ancak gegerli olan resmi tavsiyelere (Bolim
4.4’e bakimiz) uygun olarak asilama s6z konusu oldugunda, verilecek doz daha 9 ayliktan
daha biiyiik cocuklar ve yetiskinler ile aymidir. STAMARIL, 6 ayliktan daha kiigiik
cocuklarda kontrendikedir (Boliim 4.3’¢ bakiniz).

Geriyatrik popiilasyon: 60 yasindan sonra bazi ciddi ve potansiyel olarak 6liimciil olabilen
istenmeyen reaksiyonlarin (48 saatten daha uzun siiren sistemik ve norolojik reaksiyonlar da
dahil olmak {izere YEL-AVD ve YEL-AND) diger yas gruplariyla kiyaslandiginda daha
yliksek sikliklarda ortaya ¢iktigi goriinmektedir. Dolayisiyla bu as1 yalnizca ciddi anlamda
Sar1 Hummaya yakalanma riski olan kisilere verilmelidir (b6liim 4.4. ve 4.8’¢ bakiniz).

4.3. Kontrendikasyonlar

e Etkin maddeye, Bolim 6.1°de listelenen yardimci maddelerden herhangi birine,
yumurtaya veya tavuk proteinlerine asir1 duyarlhilik,

e Herhangi bir sar1 humma asisinin daha dnceki bir dozu sonrasinda yasanan siddetli
asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 (6rnegin anafilaksi),Dogustan, idiyopatik veya sistemik
steroidler (topikal veya inhale edilen steroidlerin standart dozundan daha fazlasi),
radyoterapi veya sitotoksik ilaglarla yiiriitiilen tedavinin bir sonucu olarak bagisikligin
baskilanmasi,

e Timus disfonksiyonu hikayesi (miyastenya gravis, timoma, timektomi dahil),

e Semptomatik HIV enfeksiyonu,
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e Bagisiklik islevinin bozulduguna iliskin bir kanitin eslik ettigi asemptomatik HIV
enfeksiyonu (Bolim 4.4’e bakiniz),

e 6 ayliktan daha kiigiik ¢ocuklarda (boliim 4.2 ve 4.4.’¢ bakiniz),

e Orta dereceli veya siddetli atesli hastalik veya akut hastalik.

4.4. Ozel kullanim uyarilar: ve énlemleri

Biyolojik tibbi iirtinlerin takip edilebilirli§inin saglanmasi i¢in uygulanan iriiniin ticari ismi
ve seri numarast mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

Tim enjekte edilebilir asilarda oldugu gibi, as1 uygulanmasinin ardindan olusabilecek bir
anafilaksi vakasi veya diger siddetli asir1 duyarlilik reaksiyonlart durumunda kullanilmak
iizere uygun tibbi tedavi ve gozetim hazir bulundurulmalidir.

Senkop (bayilma), enjeksiyon ignesine psikojenik yanit olarak asilamay: takiben ve hatta
asilama Oncesinde olusabilir. Bayilmadan kaynakli hasarlar1 o6nlemek ve bayilma
reaksiyonlarini yonetmek icin prosediirler mevcut olmalidir.

BU ASI DAMARICI (INTRAVASKULER) YOLDAN ENJEKTE EDILMEMELIDIR.

Intramuskiiler enjeksiyon, enjeksiyon bolgesi hematomuna neden olabilecegi igin
STAMARIL, hemofili veya trombositopeni gibi herhangi bir kanama hastaligina sahip
insanlara veya antikoagiilan tedavisi goren insanlara intramuskiiler yoldan verilmemelidir.
Bunun yerine subkiitan yoldan uygulanmalidir.

STAMARIL yalnizca sart humma virlisiiniin yol actigi enfeksiyon riski altinda olan veya
olacak kisilere veya uluslararas1 saglik yonetmeliklerine uymak iizere asilanmasi gereken
kigilere uygulanmalidir. Sar1 humma asis1 uygulamasini diistinmeden once agilama sonrasinda
istenmeyen reaksiyonlar1 gelistirme riskinde artis olabilecek kisilerin tanimlanmasi igin
dikkatli davranilmalidir (B6liim 4.3’e ve asagidaki aciklamalara bakiniz).

Sar1 Humma asis1 baglantih nérotropik hastalik (YEL-AND)

Asilama sonrasinda, ¢ok ender olarak sekelli veya 6liimciil sonuglu bazi vakalarda YEL-AND
bildirilmistir (Boliim 4.8’e¢ bakiniz). Bugiine kadar, cogu YEL-AND wvakasi, birincil
asilamanin baslangicindan 30 giinliik siire igerisinde bildirilmistir. Diger yas gruplarinda da
bildirilmis olmasina ragmen 60 yas ve {lizerindekilerde ve 9 ayliktan kiiciiklerde (anne siitii ile
beslenen ve bu yolla asiya maruz kalan bebeklerde dahil olmak iizere) riskin daha ytliksek
oldugu goriinmektedir. Dogustan veya zamanla kazanilmis bagisiklik yetmezliginin de
potansiyel bir risk faktorii oldugu fark edilmistir (Boliim 4.3’¢ bakiniz).

Sar1 Humma asis1 baglantili i¢c organlara yonelen (viserotropik) hastahk (YEL-AVD)

Asilama sonrasinda, ¢ok ender olarak vahsi tipteki viriisiin yol agtig1 ani gelisen enfeksiyonu
andiran YEL-AVD bildirilmistir (B6lim 4.8’e bakiniz). Bu duruma iligkin 6liim oran1 %60
seviyesindedir. Bugiine degin ¢ogu YEL-AVD vakasi, birincil asilamayi alanlarda asilamay1
izleyen 10 giin i¢cinde bildirilmistir. Diger yas gruplarinda da bildirilmis olmasina ragmen 60
yas ve izerindekilerde riskin daha yiiksek oldugu goériinmektedir. Timus n disfonksiyonu
gecmisininde potansiyel bir risk faktorii oldugu goriilmistiir(Boliim 4.3 ve 4.8’e bakiniz).
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Bagisikhik sistemi baski altinda olan bireylerde: STAMARIL bagisiklik sistemi baski
altinda olan kisilere uygulanmamalidir (Bolim 4.3’e bakiniz). Eger bagisiklik baskilama
geciciyse, bagisiklik islevi diizelene kadar asilama ertelenmelidir. En az 14 giin veya daha
uzun sire sistemik Kkortikosteroidler alan hastalarda ise, asilamanin, tedavinin
tamamlanmasindan en az bir ay sonrasina kadar ertelenmesi Onerilir.

HIV enfeksiyonu olan bireylerde: Semptomatik HIV enfeksiyonu veya bagisiklik islevinin
bozulduguna iliskin bir kanitin eslik ettigi asemptomatik HIV enfeksiyonu olan kisilere
STAMARIL uygulanmamalidir (Bolim 4.3’ bakiniz). Ancak giivenli bir sekilde
asilanabilecek ve bunun sonucunda koruyucu bagisik yaniti gelistirebilecek kisiler ile
asilamanin hem tehlikeli, hem de etkisiz olabilecegi kisileri birbirinden ayirt edebilen
immiinolojik parametreleri belirlemek i¢in eldeki mevcut veriler yetersizdir. Dolayisiyla
asemptomatik HIV enfeksiyonu olan bir kisi endemik bir bolgeye yolculuk etmekten
kacinamiyorsa, asilamaya iliskin potansiyel riskleri ve faydalari degerlendirilirken mevcut
olan resmi tavsiye dikkate alinmalidir.

HIV pozitif annelerden dogan ¢ocuklarda: HIV ile enfekte olmadiklar: teyit edilmisse, en
az 6 aylik olan cocuklar (Boliim 4.2 ve 4.3’e bakiniz) asilanabilir. Sar1 hummaya karsi
potansiyel olarak koruma gereksinimi duyan HIV enfeksiyonlu, en az 6 aylik ¢ocuklar
astlanip asilanmayacaklarina iligkin tavsiye i¢in uzman bir pediyatri ekibine sevk edilmelidir.

Yas:

Pediyatrik popiilasyon: 9 ayliktan kiiciik ¢cocuklar:

6 ayliktan 9 ayliga kadar olan ¢ocuklar sadece 6zel durumlarda (6rnegin biiyiik salginlar
esnasinda) ve gegerli olan resmi tavsiyelere gore asilanmalidir.

STAMARIL 6 aydan daha kiiciik cocuklarda kontrendikedir (BSliim 4.3°e bakiniz).

Yash kisiler: 60 yas ve iizerindeki kisiler

60 yasinda olan ve 60 yasindan biiyiik kisiler, diger yas gruplarn ile karsilastirildiginda artan
derecede ciddi ve potansiyel 6liimciil yan etki riskine (48 saatten daha uzun siiren sistemik ve
norolojik reaksiyonlar da dahil olmak iizere YEL-AVD ve YEL-AND) sahip olabilir.
Dolayistyla bu as1 yalnizca 6nemli anlamda Sar1t Hummaya yakalanma riski olan kisilere
verilmelidir (Bolim 4.8’e bakiniz).

Hamile ve emziren kadinlar
STAMARIL, agik bir sekilde gerekmedikge ve risk ve yarar degerlendirmesi yapilmadan
hamile ve emziren kadinlarda kullanilmamalidir (B6liim 4.6’ya bakiniz).

Bulasma

Sart Humma Ag1 virlisliniin, dogum sonrast Sart Humma agis1 olan emziren annelerden
bebege bulastigini gosteren ¢ok az sayida rapor vardir. Bulagmay1 takiben bebeklerde, YEL-
AND gelisebilir ve bebekler bu hastaliktan kurtulur (bkz. boliim 4.6).

Diger asilarda oldugu gibi, STAMARIL ile asilama, asilanan kisileri %100 korumayabilir.

Intramuskiiler (kas igi) uygulamanm enjeksiyon bélgesinde hematoma yol agabilmesi
sebebiyle, hemofili veya trombositopeni gibi kanama hastalig1 olanlara veya antikoagiilan
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terapi gorenlere STAMARIL intramuskiiler yoldan verilmemelidir. Bunun yerine uygulama
yolu olarak derialt1 (subkiitan) kullanilmalidir.

Nadir kalitsal fruktoz intoleransi olan hastalar bu as1y1 almamalidir.

Intravaskiiler yoldan enjekte etmeyiniz. Ignenin herhangi bir kan damarma girmediginden
emin olunuz.

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) i¢erir. Sodyum ve potasyuma
bagli herhangi bir istenmeyen etki beklenmez.

Bu tibbi iiriin sorbitol igermektedir. Nadir kalitimsal fruktoz intolerans problemi olan
hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

STAMARIL herhangi bir bagka as1 veya ilag Triinii ile ayni enjektdr icinde
karigtirilmamalidir.

Eger bir baska enjekte edilebilir asiy1 (asilar1) da STAMARIL ile ayn1 zamanda uygulamak
gerekiyorsa, asilarin her biri ayr1 bolgelere (ve tercihen ayri bir uzuva) enjekte edilmelidir.

Resmi tavsiyelere uygun oldugu takdirde, bu as1 kizamik asisi ile birlikte ayni zamanda
uygulanabilir.

STAMARIL, tifo Vi kapsiiler polisakkarit ve/veya inaktif hepatit A viriisii igeren agilarla ayni
zamanda uygulanabilir.

Diger ilaglarla birlikte kullanim: STAMARIL bagisiklik baskilayic1 (6rnegin sitotoksik
ilaglar, sistemik steroidleri, topikal veya solunan steroidlerin veya diger ajanlarin standart
dozundan daha fazlasini iceren) tedavi goéren kisilere uygulanmamalidir (Bolim 4.3%e
bakiniz).

STAMARIL, dengue (dang) veya Japon ensefaliti gibi diger flaviviriisle baglantili hastaliklar
icin laboratuvar ve/veya tani testleriyle yanlis pozitif sonuglara neden olabilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategori C.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Hayvanlar iizerinde STAMARIL ile ilgili hicbir iireme calismas1 yiiriitiilmemistir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi
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Hayvanlar tizerinde STAMARIL ile ilgili hi¢bir gelisim ve tireme ¢alismasi yiiriitiilmemistir
ve insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. Smirl sayida gebelikte maruz kalma
olgularindan gelen veriler, STAMARIL’in gebelik {izerinde ya da fetiisiin/yeni dogan
cocugun saghgi iizerinde yan etkileri oldugunu gostermemektedir. Bununla beraber
STAMARIL hamile kadinlara yalnizca agik¢a gerekli oldugunda ve ancak potansiyel risk ve
faydalar dikkatlice degerlendirildikten sonra verilmelidir.

Laktasyon donemi

As1 virlisii susunun emziren annelerden bebeklere olasi bulagsma riski oldugu icin, salgin
kontrolii siiresince ve bunu takiben risk ve fayda degerlendirmesi gibi net bir sekilde ihtiyag
duyulan zamanlar haricinde STAMARIL emziren annelere verilmemelidir (Bolim 4.4°¢
bakiniz).

Ureme yetenegi /Fertilite

STAMARIL ile hayvansal fertilite ¢alismalar1 yapilmamistir ve insanlarda fertilite verileri
mevcut degildir.

4.7. Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

STAMARIL’in ara¢ siirme ve makine kullanimi tizerindeki etkilerine iliskin higbir ¢alisma
gerceklestirilmemistir.

4.8. Istenmeyen etkiler

a. Giivenlilik profili 6zeti

Tim klinik ¢alismalarda, 4896 denek (her yastan) STAMARIL ile asilanmistir. Genel
popiilasyonla yapilan en ¢oklu temsili ¢caligmada, en sik bildirilen reaksiyonlar (deneklerin
%12’si1 ila %18’inde) bas agrisi, asteni, enjeksiyon bolgesinde agr1 ve miyaljidir.

Kiiciik c¢ocuk popiilasyonuyla yapilan en ¢oklu temsili ¢alismada, en sik bildirilen
reaksiyonlar (deneklerin %32’si ila %35’inde) iritabilite, aglama ve istah kaybidir.

Advers reaksiyonlar genellikle asilamadan sonraki ilk {i¢ giin icinde meydana gelmis, sadece
ates 4. giin ile 14. giin arasinda gorilmiistiir.

Bu reaksiyonlar genellikle 3 giinden fazla stirmemistir.

Hem lokal hem de sistemik reaksiyonlar genellikle hafif siddettedir; ancak genel
popiilasyonda deneklerin %0,8’inde ve kiigiik ¢ocuklarin %0,3’tinde en az bir siddetli
enjeksiyon bolgesi reaksiyonu; genel popiilasyonda deneklerin %1,4’tinde ve kiigiik
cocuklarin %4,9’unda en az bir siddetli sistemik reaksiyon bildirilmistir.

Siddetli hipersensitivite veya anafilaktik reaksiyonlar, nérotropik veya viserotropik hastalik
(YEL-AND; YEL-AVD) gibi ciddi advers olay vakalari, pazarlama sonrasi deneyimden
bildirilmistir (b. Advers reaksiyonlarin listesi ve c. Secilen advers reaksiyonlarin tanimi
altboliimlerine bakiniz).

b. Advers reaksiyonlarin listesi
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klinik ¢aligmalar ve diinya ¢apindaki pazarlama sonrasi deneyim sirasinda STAMARIL ile
asilamayr takiben kaydedilen advers reaksiyonlarin goriilme sikliklar1 asagida
Ozetlenmektedir.

Istenmeyen etkiler asagidaki kural kullanilarak siklik derecelerine gore siniflandirilmistir:

Cok yaygimn ( >1/10); yaygin ( > 1/100, ila < 1/10); Yaygin olmayan(>1/1.000 ila <1/100);
Seyrek (> 1/10.000, ila <1/1.000); Cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor)

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Seyrek:

Rinit

Cok seyrek:

YEL-AVD}

Kan ve lenf sistemi hastahiklari
Bilinmiyor:
Lenfadenopati

Bagisikhik sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor:
Anjiyoddemi igeren anafilaktoid reaksiyon

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:

Cok yaygin:
Istah kayb1*

Sinir sistemi hastaliklar:

Cok yaygin:
Uyusukluk*, Bag agrist

Yaygin olmayan:
Bas donmesi

Cok seyrek:
YEL-AND

Bilinmiyor:

Parestezi

Gastrointestinal sistem hastaliklar:
Cok yaygin:

Kusmat

Yaygin:
Bulanti

Yaygin olmayan:
Karm agrisi
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Seyrek:
[shal

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:
Yaygin:
Dokiinti

Yaygin olmayan:
Kasint1

Bilinmiyor
Urtiker

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklari

Cok yaygin:
Miyalji

Yaygin:
Artralji

Genel bozukluklar ve uygulama boélgesine iliskin hastaliklar

Cok yaygin:
Sinirlilik*, aglama¥*, atest, asteni, enjeksiyon bolgesinde agri/hassasiyet

Yaygin:
Enjeksiyon bolgesinde eritem/kizariklik, enjeksiyon bolgesinde hematom, enjeksiyon
bolgesinde endiirasyon, enjeksiyon bdlgesinde ddem/sisme

Yaygin olmayan:
Enjeksiyon bolgesinde papiil

Bilinmiyor:
Influenza benzeri hastalik
*Pediyatrik popiilasyona 6zgii (d. Pediyatrik popiilasyon boliimiine bakiniz)

1 Klinik 6zellikler i¢in (c. Segili advers reaksiyonlarin tanimi boliimiine bakiniz)
+Kiiciik cocuklarda ¢ok yaygin (d. Pediyatrik popiilasyon boliimiine bakiniz), genel popiilasyonda yaygin

c. Secili advers reaksivonlarin tanimi

STAMARIL ve diger sar1t humma asilar1 ile agilamanin ardindan 30 giin i¢inde bazilar fatal
bir sonuca gotliren norotropik hastalik vakalarinin (YEL-AND olarak bilinir) meydana
geldigi bildirilmistir. YEL-AND, daha sonra konfiizyon, letarji, ensefalit, ensefalopati veya
menenjit durumlarindan birini veya birkacini icerecek sekilde ilerleyebilecek sefalalji ile
yiiksek ates seklinde ortaya cikar. Baska norolojik emare ve belirtiler de bildirilmis olup,
bunlar arasinda konviilziyon, Guillain-Barré sendromu ve fokal norolojik kayiplar sayilabilir
(Boliim 4.4.°e bakiniz).

Bazilar1 6liimciil olan viserotropik hastalik vakalar1 (YEL-AVD olarak bilinmektedir ve daha
onceleri “Febril Coklu Organ-Sistem Yetmezligi” olarak tanimlanmistir) STAMARIL ve
diger sar1 humma asilar1 ile asilamadan sonra bildirilmistir. Bildirilen vakalarin biiyiik
cogunlugunda, emare ve belirtilerin baglangici asilamadan sonraki 10 gilin iginde
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goriilmiistiir. [lk emare ve belirtiler spesifik degildir ve aralarinda ates, miyalji, bitkinlik,
sefalalji ve hipotansiyon bulunabilir; bu durumlar sarilik, kas sitolizisi, trombositopeni, akut
solunum ve bobrek yetmezligi ile birlikte karacigerde islev bozuklugunu potansiyel olarak
hizla ilerletebilir (B6liim 4.4.’e bakiniz).

d. Pedivatrik popiilasyon

STAMARIL’in pediyatrik popiilasyondaki giivenliligi, es zamanli olarak STAMARIL ve
plasebo alan 12 ila 13 aylik 393 c¢ocuk ile gerceklestirilen bir klinik calismada
arastirilmistir,

Giivenlilik profili asilamadan sonraki ilk 4 hafta boyunca
degerlendirilmistir.

Pediyatrik popiilasyona 6zgii en sik bildirilen asagidaki advers reaksiyonlar, “cok yaygin”
olarak bildirilmistir: sinirlilik (%34,7), istah kayb1 (%33,7), aglama (%32,1) ve sersemlik
hissidir (%22).

Kiiciik ¢ocuklarda bildirilen diger advers reaksiyonlar da genel popiilasyonla yapilan
caligsmalardan bildirilmistir:

- Enjeksiyon bolgesinde agri (%17,6), ates (%16,5) ve kusma (%17,1) kiigiik
cocuklarda “¢ok yaygin” olarak bildirilmistir. Ates ve kusma genel popiilasyondakine
kiyasla daha sik bildirilmistir (b. Advers reaksiyonlarin listesi alt boliimiine bakiniz).

- Enjeksiyon bolgesinde eritem (%9,8) ve enjeksiyon bolgesinde sisme (%4,4), kiigiik
cocuklarda genel popiilasyondaki gibi “yaygin” olarak, ancak genel popiilasyona
kiyasla anlamli derece daha yiiksek siklikta bildirilmistir.

e.  Ozel popiilasyonlar:

Dogustan gelen veya daha sonradan edinilen bagisiklik yetmezligi, YEL-AND’yi de igeren
ciddi advers olaylar i¢in olas1 bir risk faktorii olarak saptanmistir (Bolim 4.3 ve 4.4°e
bakiniz).

60 yas istiinde olmak (Boliim 4.4’¢ bakiniz), YEL-AVD ve YEL-AND igin olas1 bir risk
faktorii olarak saptanmustir.

9 ayliktan kiiciik yaslar (anne siitii ile beslenerek asiya maruz kalan bebeklerde dahil olmak
tizere) (B6liim 4.4°e bakiniz), YEL-AND i¢in olasi bir risk faktorii olarak saptanmustir.

Bir timus disfonksiyonu hikayesine sahip olmak (Boliim 4.3 ve 4.4’e bakiniz), YEL-AVD i¢in
olas1 bir risk faktorii olarak saptanmigtir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik Onem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr, e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asim Ve tedavisi
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STAMARIL ile onerilen dozdan daha fazlasmnin (doz asimi) uygulandigi durumlar
bildirilmistir. Advers reaksiyonlar bildirildigi zaman, edinilen bilgi B6liim 4.8’de tanimli
STAMARIL’in bilinen giivenlilik profili ile uyumlu bulunmustur.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grup: Sart humma Asisi (Canli)
ATC kodu: JO7B-L01

Etki Mekanizmasi

STAMARIL canli, ateniie bir sar1 humma virlisii asisidir. Diger canli, ateniie viral agilarda
oldugu gibi, saglikli alicilarda, spesifik B ve T hiicrelerinin tiretimi ve spesifik dolasan antikor
goriiniimii ile sonuglanan subklinik bir enfeksiyon olusturur.1:10’luk nétrlestirici antikor
titresinin korunma ile iliskili oldugu kabul edilir.

Koruyucu bagisiklik, asilamadan yaklasik 10 giin sonra ortaya ¢ikmaktadir, en az 10 yil veya
yasam boyu siirmektedir.

Klinik ¢alismalarda, yetiskinlerde STAMARIL ile asilamadan 28 giin sonra, % 93 ve %
100’liik serokonversiyon oranlari elde edilmistir.

Pediyatrik Popiilasyon

12 ile 13 aylik 337 ¢ocukta gergeklestirilen bir klinik ¢alismada, STAMARIL ile asilamadan
28 giin sonra sar1 humma seropozitiflik oranlar1 % 99.7 (98.5; 100.0) ve geometrik ortalama
titreleri 423 (375; 478) olmustur. 30 ¢ocukta ve 2 ila 17 yasinda olan ergenlerde yiiriitiilen
diger bir klinik caligmada, serokonversiyon orani, Onceki klinik calismalarda gozlenen
sonuclar1 dogrulayarak, % 90 ila % 100 olarak gézlemlenmistir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Farmakokinetik ¢caligma gerceklestirilmemistir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Klinik olmayan ¢alisma gergeklestirilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLERi
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Toz:

Laktoz (sigir siitii kaynakl)
Sorbitol E420

L-Histidin hidrokloriir
L-Alanin

Sodyum kloriir

Potasyum kloriir

www.ilac101.com

11


https://ilac101.com

Disodyum fosfat dihidrat
Potasyum dihidrojen fosfat
Kalsiyum kloriir
Magnezyum siilfat

Cozicii:

Sodyum kloriir soliisyonu

Enjeksiyonluk su.

6.2. Gecimsizlikler

Gegimlilik ¢alismalar1 olmadiginda, bu as1 diger tibbi iiriinlerle karistirilmamalidir.

6.3. Raf omrii

36 ay.

Sulandirdiktan sonra, tibbi iiriin hemen kullanilmalidir.

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler

Buzdolabinda saklayiniz (2°C - 8°C). Isiktan korumak iizere tozun bulundugu flakonu ve
¢oziiciiniin  bulundugu enjektorii dis ambalajinin  iginde muhafaza ediniz. As1
dondurulmamalidir. As1 donmus ise ¢6ziip kullanmayiniz.

T1bbi {iriinlin sulandirildiktan sonraki saklama kosullar1 i¢in boliim 6.3’e bakiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Kutuda; tipali (klorobiitil) ve gegme kapakli (aliiminyum) flakon (tip I cam) i¢inde toz +
ignesi ve igne kalkani1 (dogal kauguk veya polisopren) takili, piston tipali (klorobromobiitil)

kullanima hazir enjektor (tip 1 cam) igerisinde 0,5 mL ¢oziicii — 1’lik ambalajda.

S6z konusu iriin toplu asilamalarda kullanildigindan piyasada bulunmamaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

>~ 199

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.
As1, kullanima hazir enjektdrde yer alan ¢oziiclinlin flakonda bulunan toza eklenmesi ile

sulandirilir. Flakon calkalanir ve tamamen c¢oziindiikten sonra elde edilen siispansiyon,
enjeksiyon icin ayni enjektor igerisine gekilir.

Uygulama 6ncesinde sulandirilmis as1 “iyice” ¢alkalanmalidir.

Sulandirma sonrasinda STAMARIL bej ile pembemsi bej renkte enjeksiyonluk siispansiyon
halini alir.
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Sulandirildiktan sonra as1 hemen uygulanmalidir.

Viriisleri etkisiz hale getirebilmeleri nedeniyle dezenfektanlarla temastan kaginilmalidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Sanofi Pasteur As1 Tic. A.S.
Biiytikdere cad. No:193

Kat: 7 Levent 34394 Sisli-istanbul
Tel: 0212 339 10 00

Fax: 0212 339 13 80

8. RUHSAT NUMARASI: 25

9. iLK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi
[lk ruhsat tarihi : 13/01/2010

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHi:
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