Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

STAMARIL, stungulyfsstofn og leysir, dreifa i &fylltri sprautu
Guluséttarboluefni (lifandi)

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en pu eda barnid erud bélusett. I honum eru mikilveegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

- Leitid til heilbrigdisstarfsmanns ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu boluefni hefur verid avisad eingdngu fyrir pig eda barnid. Ekki ma gefa pad 6drum.

- Latid heilbrigdisstarfsmann vita um allar aukaverkanir og segdu fra pvi ad pa hafir fengid
boluefni gegn gulusétt. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum
fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um STAMARIL og vid hverju pad er notad
Adur en pl eda barnid byrjid ad nota STAMARIL
Hvernig nota 8 STAMARIL

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & STAMARIL

Pakkningar og adrar upplysingar

IR N

1. Upplysingar um STAMARIL og vid hverju pad er notad

STAMARIL er béluefni sem veitir vérn gegn alvarlegum smitsjukdémi sem nefnist gulusétt.
Gulusétt geisar i akvednum heimshlutum og berst i menn med biti syktra moskitéflugna.

STAMARIL er etlad einstaklingum sem:

- feroast til, eiga leid um eda bla & stad par sem gulusétt er til stadar,

- feroast til hvers pess lands sem krefst vidurkennds bélusetningarvottords vid komu (pad kann ad
radast af peim 16ndum sem heimsott voru i sému ferd).

- hugsanlega komast i snertingu vid smitefni, svo sem starfsfolk & rannséknastofum.

Til ad fa gilt bélusetningarvottord vid gulusétt parf bolusetningin ad fara fram i vidurkenndri
boélusetningarmiost®o, af heilbrigdisstarfsmanni med videigandi hafni og pjalfun, svo hin sé skrad &
alpjodlegt vottord. Petta vottord gildir fra 10. degi og i 10 ar eftir fyrsta bélusetningarskammt. Undir
vissum kringumsteedum, pegar porf er & endurbolusetningu, tekur vottordid (sja kafla 3 hér ad nedan)
gildi strax eftir inndeelingu.

2. Adur en byrjad er ad nota STAMARIL

Mikilveegt er ad segja heilbrigdisstarfsmanni fr4 pvi ef einhver nedangreindra atrida eiga vid pig eda
barnid. Ef eitthvad er 6lj6st skaltu bidja heilbrigdisstarfsmanninn um ad Gtskyra.

Ekki ma nota STAMARIL ef pu eda barnio:
- hafid ofnemi fyrir:
- virka efninu,
- einhverju 6dru innihaldsefni bdluefnisins (talin upp i kafla 6) eda
- eggjum eda hansnapréteinum.
- hafid fengid alvarleg ofnemisvidbrogd vid fyrri skammti af einhverju gulusottarbéluefni,
- eryngraen 6 manada,
- hafid litid 6nemi eda veikt dnemiskerfi af einhverjum asteedum, svo sem vegna veikinda eda
vegna leknismedferda (t.d. stdrra steraskammtar, eda annarra lyfja sem hafa ahrif a 6naemiskerfid
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eda krabbameinsmedferdar). Ef pu ert ekki viss hvort lyfid hafi ahrif & dneemiskerfi pitt eda
barnsins skaltu reeda pad vid heilbrigdisstarfsmanninn &dur en béluefnid er gefid.

- hafid veikt 6nzmiskerfi vegna smits af HIV veirunni. A grundvelli nidurstddu blédrannsoknar
mun heilbrigdisstarfsmadurinn lata pig vita ef pu eda barnid getur samt sem adur fengid
STAMARIL,

- hafid smitast af HIV veirunni og berid virk einkenni smits,

- hafid s6gu um vandamal i hostarkirtli eda hafid gengist undir brottnam hostarkirtils af einhverjum
astaeoum,

- hafid hdan eda i medallagi haan hita sokum skyndilegra veikinda. Bolusetningunni verdur frestad
uns pu eda barnid hafid ndd bata.

Varnadarord og varudarreglur

Adur en Stamaril er gefid, er mikilvagt ad pa gangist undir ahaettumat hja heilbrigdisstarfsmanni
sem hlotid hefur rétta pjalfun til ad dkvarda hvort pu eigir ad fa boluefnid.

- Efpderteldrien 60 ara eda barnid er yngra en 9 méanada, vegna pess ad aukin heetta er 4 ad fa
sumar alvarlegar en sjaldgafar aukaverkanir boluefnisins (par med talid alvarlegar verkanir sem
hafa ahrif & heila og taugar og mikilveeg liffeeri, sja kafla 4). bér verdur adeins gefid béluefnid ef
heetta 4 smiti & veirunni er vel skilgreind i I6ndum peim sem pu atlar ad dveljast i.

- Ef barnid er & aldrinum 6 til 9 manada. STAMARIL mé adeins gefa bérnum & aldrinum 6 til
9 manada undir sérstokum kringumsteedum og & grundvelli opinberra tilmela

- Ef pd eda barnid berid HIV smit an virkra einkenna. Heilbrigdisstarfsmadur mun radleggja pér
hvort gefa md STAMARIL & grundvelli nidurstédu rannsdknar og ad radi sérfraedings.

- Ef pu eda barnio hafid einhvern blaedingarsjukdom (svo sem dreyrasyki) eda takio lyf sem hamla
edlilegri blédstorknun. bid getid samt fengid STAMARIL ef pvi er sprautad undir h(d en ekki i
voova (sja kafla 3).

- Ef pu hefur fengid ofneemi fyrir latexi. Hettan & afylltu sprautunni inniheldur latexafleidu ar
nattdrugammii sem getur valdid ofneemisvidbrogdum.

Eins og & vio um o6ll boluefni er ekki vist ad STAMARIL veiti 6llum sem fa béluefnid fullkomna vorn.

Yfirlid getur komid fyrir i kjoIfar eda jafnvel & undan hvers konar inndaelingu med nal. bvi skaltu
segja heilbrigdisstarfsmanninum fra pvi ef 1idid hefur yfir pig eda barnid vid fyrri inndeelingu.

Notkun annarra lyfja samhlida STAMARIL
Lattu heilbrigdisstarfsmanninn vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Ef pa hefur nylega undirgengist medferd eda fengid lyf sem kann ad hafa veikt dnemiskerfid skal
fresta bdlusetningu uns rannsoknir syna ad 6naemiskerfi pitt hefur nad sér. Laeknirinn mun lata pig vita
hvenar 6heett er ad fa bbélusetninguna.

STAMARIL ma gefa & sama tima og mislingab6luefni, béluefni gegn taugaveiki (peim sem innihalda
taugaveiki Vi fjolsykrur) og/eda lifrarb6lgu A veiru.

Bdlusetning med STAMARIL getur valdid falskt jakvedum nidurstédum ar blédrannséknum fyrir
beinbrunasott eda japanskri heilabdlgu. Ef pl eda barnid farid i slikar rannsoknir i framtidinni, skaltu
lata leekninn vita um pessa bélusetningu.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja
heilbrigdisstarfsmanninum adur en pér er gefid boluefnid.

pu &tt ekki ad fa STAMARIL medan & medgongu eda brjostagjof stendur nema pad sé 6hjakvaemilegt.
Einnig er radlagt ad pu verdir ekki pungud innan eins manadar eftir ad pu fékkst STAMARIL.



Heilbrigdisstarfsmadurinn mun gefa pér rad vardandi pad hvort mikilvaegt sé ad pu fair bolusetningu.
Ef bdlusetning er naudsynleg er malt med pvi ad gera hlé & brjéstagjof i ad minnsta kosti 2 vikur eftir
bo6lusetningu med STAMARIL.

Radfaerdu pig vid heilbrigdisstarfsmann ef pu feerd boluefnid a medgdngu eda & medan pu ert med barn
a brjosti.

STAMARIL inniheldur natrium, kalium og sorbitdl

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust, og minna en 1 mmal (39 mg) af kalium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast
kaliumlaust.

Lyfid inniheldur u.p.b. 8 mg af sorbitdli i hverjum skammti.

3. Hvernig nota & STAMARIL
Skammtar

STAMARIL er gefid fulloronum og bérnum fra 6 manada aldri i stokum 0,5 millilitra skammti.
Fyrsti skammtur skal gefinn minnst 10 dégum adur en porf er & vorn gegn gulusott. betta kemur til
vegna pess ad pad tekur bdluefnio 10 daga ad virka og gefa g6da vorn gegn veirunni sem veldur
gulusott. Gert er rad fyrir ad vornin sem pessi bolusetning veitir vari i a.m.k. 10 ar og hidn getur verid
&vilong.

Undir vissum kringumstaedum getur verid porf 4 endurbdlusetningu med einum skammti

(0,5 millilitra):

-ef b0 eda barnid fengud 6fullnagjandi svorun vid fyrsta skammtinum og ef ennpa er hztta 4 ad pl eda
barnid faid sykingu af véldum guluséttarveiru

-eda samkveaemt opinberum tilmaelum

Hvernig STAMARIL er gefid

Stamaril er gefid med sprautu af heilbrigdisstarfsmanni med videigandi haefni og pjalfun. Yfirleitt er
lyfinu sprautad rétt undir hid en einnig méa gefa pad i vodva.

Ekki ma sprauta lyfinu i &0.

Ef pu eda barnid notid sterri skammt af STAMARIL en melt er fyrir um

I sumum tilvikum var notadur staerri skammtur en melt var fyrir um.

Pegar tilkynnt var um aukaverkanir i pessum tilfellum, voru peer i samraemi vid pad sem fram kemur i

kafla 4.

Leitid til heilbrigdisstarfsmanns ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.



4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta boluefni valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Alvarlegar aukaverkanir
Stoku sinnum hefur verid tilkynnt um eftirtaldar alvarlegar aukaverkanir:

Ofnamisviobrogo:

- Utbrot, kladi eda ofsakladi i hud

- Bélgur i andliti, vbrum, tungu eda annars stadar a likamanum
- Erfidleikar vid ad kyngja eda anda

- Medvitundarmissir

Verkanir sem hafa ahrif & heila og taugar:

Verkanir pessar geta komid fram innan ménadar fra bélusetningu og hafa stundum reynst banveen.

A medal einkenna geta verio:

- Har hiti med hofudverk og ringli

- Mikil preyta

- Haélsrigur

- Bolgur i heila- og taugavefjum

- Krampakost

- Minnkud hreyfigeta eda tilfinning, stadbundin eda i 6llum likamanum (t.d. Guillain-Barré
heilkenni)

- Personuleikabreyting

Alvarlegar verkanir sem hafa &hrif & mikilvaeg liffeeri:

Verkanir pessar geta komid fram innan tiu daga fra b6lusetningu og geetu reynst banvenar.

Einkennin geta likst sykingu af véldum guluséttarveiru. bau byrja oftast med preytu, hita, htfudverk,
voovaverkjum og stundum lagum blédprystingi. bau geta svo préast Ut i alvarlegan sjukdém i védvum
og lifur, feekkun akvedinna gerda bléofruma, sem svo leida til éedlilegs mars eda blaedingar og
aukinnar haettu & sykingum auk skerdingar & edlilegri starfsemi nyrna og lungna.

Ef pu verdur var vio EITTHVERT ofangreindra einkenna eftir bolusetninguna, leitadu
TAFARLAUST til leknis og lattu vita ad pa hafir nylega fengid STAMARIL.

Adrar aukaverkanir

Mjéqg algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
e Hofudverkur

Vaeg eda medalmikil preyta eda mattleysi (prottleysi)

Verkur eda 6paegindi & stungustad

Vodvaverkir

Hiti (hja bérnum)

Uppkdst (hja bornum)

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
e Hiti (hja fulloronum)

Uppkdst (hja fullordnum)

Aumir lidir

Ogledi (velgja)

Vidbrogd a stungustad: rodi, mar, bolga eda synilegt pykkildi

Sjaldgefar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
e Sundl
e Magaverkir




e Bola (nabbi) & stungustad

Mjdbqg sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
e Nidurgangur
o Nefrennsli, stifla eda kladi i nefi (nefslimubdlga)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad &etla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum)
e Bolgnir eitlar (eitlasteekkun)
e Dofi eda dofatilfinning (naladofi)
e Einkenni sem likjast flensu

Adrar aukaverkanir hja bérnum

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
e  Pirringur, gratur
¢  Minnkud matarlyst
o Svefnhofgi

pessar aukaverkanir komu yfirleitt fram innan 3 daga eftir bolusetningu og stodu yfirleitt ekki yfir
lengur en i 3 daga. Flestar pessara aukaverkana voru vagar.

Tilkynning aukaverkana

Latio heilbrigdisstarfsmanninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 8 STAMARIL

- Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

- Ekki skal nota boluefnid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

- Geymio i kaeli (2°C til 8°C). Ma ekki frjosa.

- Geymid hettuglasio med stungulyfsstofninum og sprautuna med leysinum i ytri umbudum til ad
verja pau fyrir ljosi.

- Notid strax eftir bléndun.

- Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
STAMARIL inniheldur
Eftir blondun, fyrir einn skammt (0,5 ml):

- Virka innihaldsefnid er:

Gulusottarveira® af stofni 17 D-204 (lifandi, veiklada) ......................c...... ekki minna en 1000 a.e.
! framleidd i heensnafésturvisum lausum vid sjukdémsvalda


http://www.lyfjastofnun.is/

- Onnur innihaldsefni eru:

Laktdsi, sorbitdl, L-Histidin hydroklérid, L-Alanin, natriumklorid, kaliumklorid, tvinatriumfosfat-
tvihydrat, kaliumtvihydrégenfosfat, kalsiumklérid, magnesiumsulfat og vatn fyrir stungulyf.

Lysing a atliti STAMARIL og pakkningasteerdir

STAMARIL er stungulyfsstofn og leysir, dreifa (stungulyfsstofn i hettuglasi (0,5 ml skammtur) + leysir
i afylltri sprautu (0,5 ml skammtur) med eda an nélar). Pakkningastaerdir 1, 10, 20.
Eftir blondun er dreifan drapplitud eda bleik drapplitud, meira eda minna 6pallysandi.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Sanofi Winthrop Industrie
82, avenue Raspail

94250 Gentilly

Frakkland

Framleidandi

Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon

Frakkland

SANOFI-AVENTIS Zrt
1225 Budapest

Campona u.l1. (Harbor Park)
Ungverjaland

Fulltrdi markadsleyfishafa & Islandi:

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabee

island

Simi: +354 535 7000

petta lyf hefur markadsleyfi i Iondum Evrépska efnahagssveedisins undir eftirfarandi heitum:
STAMARIL.: Austurriki, Belgia, Bl’]Igarl'a,'TékkIand, Danmork, Eistland, Finnland, Frakkland,
pyskaland, Kréatia, Ungverjaland, Irland, Italia, Kypur, Lettland, Lithaen, !_Uxemborg, Malta,
Pdlland, Porttgal, Rumenia, Sldvakia, Spann, Svipj6d, Holland, Bretland, Island, Noregur.
Pessi fylgisedill var sidast sampykktur i névember 2024.

Upplysingar sem heegt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar, www.serlyfjaskra.is.




Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsménnum:

Leidbeiningar um bléndun:

Fyrir notkun skal blanda drapplita til appelsinudrapplita stungulyfsstofninn med teera, litlausa natrium
kl6rid leysinum sem fylgir i sprautu par til drapplit til bleikdrapplit dreifa hefur myndast sem er meira
eda minna opallysandi.

Adeins fyrir sprautur sem ekki hafa afasta nal: Eftir ad hettan hefur verid fjarleegd af sprautunni skal
prysta nal fast & sprautuendann og er hin fest med pvi ad snta fjéroung ar hring (90°).

Boéluefnid er leyst upp med pvi ad beeta leysinum i afylltu sprautunni i hettuglasid. Hettuglasio er hrist
o0g, eftir ad stofninn hefur leyst upp, skal dreifan sem pannig faest dregin upp i sému sprautuna til
inndalingar.

Varast skal snertingu vid sotthreinsiefni vegna pess ad pau geta 6virkjad veiruna.

Notid strax eftir blondun.

Fyrir gjof skal hrista blandada béluefnid kroftuglega.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.
Sja einnig kafla 3: Hvernig nota & STAMARIL.



