PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

STAMARIL, siistesuspensiooni pulber ja lahusti siistlis
Kollapalavikuvaktsiin (Elus)

Enne enda/oma lapse vaktsineerimist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

- Vaktsiin on vilja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele.

- Kui iikskdik milline kdrvaltoimetest muutub t3siseks voi kui te mérkate monda kdrvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun radkige sellest oma arstile voi apteekrile. Vt 1oik
4.

Infolehes antakse iilevaade:

1. Mis on STAMARIL ja milleks seda kasutatakse

2. Mida on vaja teada enne STAMARIL’i kasutamist
3. Kuidas STAMARIL’i kasutada

4. Voimalikud kdrvaltoimed

5. Kuidas STAMARIL’i sdilitada

6. Lisainfo

1. MIS ON STAMARIL JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

STAMARIL on siistitav vaktsiin kaitseks tosise nakkushaiguse, kollapalaviku eest.

Kollapalavik esineb teatud maailma piirkondades ja levib inimestele nakatunud sddskede hammustuste

kaudu.

STAMARIL on ette ndhtud manustamiseks inimestele, kes:

- reisivad, sdidavad 14bi vdi elavad piirkonnas, kus esineb kollapalavikku,

- reisivad riiki, kus ndutakse sissesdidul Rahvusvahelist Vaktsineerimise Sertifikaati (mis vdib
aga vdib ka mitte sdltuda eelnevast marsruudist),

- puutuvad nakkushaigustega kokku oma t66s, néiteks laboritootajad.

Tagamaks ametlik tunnustus kollapalaviku vaktsineerimise kohta, tuleb kollapalaviku vaktsiini

manustada tunnustatud vaktsineerimiskliinikus, et saaks viljastada Rahvusvahelise Vaktsineerimise
Sertifikaadi. Nimetatud sertifikaat kehtib 10 pdeva kuni 10 aastat alates esimesest vaktsineerimisest.
Sertifikaadid, mis on viljastatud pérast revaktsineerimist (vt 16ik 3), kehtivad kohe pérast siistimist.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE STAMARIL’i KASUTAMIST

On oluline teavitada arsti vdi meddde, kui moni jargnevalt loetletud punktidest on ilmnenud vaktsiini
saanud inimese puhul. Kui teile jadb midagi arusaamatuks, kiisige selgitusi arstilt vdi meddelt.

Arge kasutage STAMARIL’i, kui teil vi teie lapsel

- on allergia (iilitundlikkus) munade, kanaliha proteiinide vdi STAMARIL’i mdne koostisosa
suhtes.

- esines eelmise kollapalaviku vaktsiini annuse manustamise jirel tdsine korvaltoime.

- on infektsioonide vastu mingil pShjusel ndrk voi ndrgenenud immuunsus, nagu nditeks mone
haiguse voi ravi tottu (néiteks kortikoidid vdi kemoteraapia)

- on minevikus olnud probleeme harknéddrmega voi kui harknédre on mingil pohjusel
eemaldatud.

- on HIV-viirus ja esinevad infektsiooni tttu aktiivsed siimptomid.

- on ndrgenenud immuunsus HIV-viiruse tttu. Arst annab teile ndu kas vdib STAMARIL’iga
vaktsineerida, 1dhtuvalt vereanaliiiiside tulemustest.

- on palavikuga haigus voi dge nakkus. Vaktsineerimine tuleb edasi lilkata kuni paranemiseni.

- on vanust alla 6 elukuu.



Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga STAMARIL

- kui te olete iile 60 aasta vanune, kuna teil on suurenenud risk teatud tiiiipi harvade kuid tdsiste
kdrvaltoimete tekkeks (sh tdsised reaktsioonid, mis vdivad mdjutada aju ja narvisiisteemi voi
elutdhtsaid organeid, vt 18ik 4). Seetdttu manustatakse teile kollapalaviku vaktsiini ainult sel
juhul kui nakkusoht on sihtkohariigis viga suur.

- kui teie laps on vanuses 6 kuni 9 kuud. STAMARIL’i v6ib manustada lastele vanuses 6 kuni 9
kuud vaid erandjuhtudel ja vastavuses ametlike soovitustega.

- kui teie voi teie laps on nakatunud HIV-viirusega, kuid puuduvad aktiivsed siimptomid. Arst
annab ndu kas vdib STAMARIL’iga vaktsineerida, ldhtuvalt vereanaliiiiside tulemustest ning
vastava ala spetsialisti soovitustest.

- kui teil on moni verejooksu oht (nt hemofiilia voi madal trombotsiiiitide tase veres) voi kui te
kasutate ravimeid mis vdivad takistada vere normaalset hiitibimist. Teid voib siiski
STAMARIL’iga vaktsineerida, manustades annuse naha alla ja mitte lihasesse (vt 1oik 3).

Kasutamine koos teiste ravimitega

Palun informeerige oma arsti kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud mingeid muid ravimeid, kaasa
arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Kui te olete hiljuti saanud mingit ravi vdi ravimeid, mis vdivad olla ndrgendanud teie
immuunsiisteemi, tuleb vaktsineerimine edasi liikata kuni laboratoorsed testid niitavad
immuunsiisteemi taastumist. Arst iitleb teile, millal on ohutu lasta ennast vaktsineerida.

STAMARIL’i v3ib kasutada samaaegselt leetrite voi tiitifusevastaste (mis sisaldavad Vi kapsli
poliisahhariidi) ja/v3i A-hepatiidi vaktsiinidega.

Rasedus ja imetamine

Oelge oma arstile voi meddele kui te olete vdi arvate olevat rase vdi toidate last rinnaga. Teid tohib
vaktsineerida STAMARIL’iga vaid siis kui see on méddapadsmatu vajadusega. Arst voi meddde
annab ndu, kas STAMARIL’iga vaktsineerimine on mdddapadsmatu raseduse voi imetamise ajal.

Oluline teave moningate STAMARIL’i koostisainete suhtes
STAMARIL sisaldab viikeses koguses sorbitooli. Seda vaktsiini ei tohiks manustada inimestele,
kellel on fruktoositalumatus.

3. KUIDAS STAMARIL’i KASUTADA

STAMARIL’i manustatakse vaid arsti v6i medde poolt. Tavaliselt manustatakse naha alla, kuid on
lubatud ka lihasesse manustamine kui see on vastavuses kohalike soovitustega.
Vaktsiini ei tohi manustada veresoonde.

Annustamine

STAMARIL’i manustatakse iithe 0,5 ml doosina tdiskasvanutele ja lastele alates kuuendast elukuust.
Esmane annus tuleb siistida vdhemalt 10 pideva enne kollapalaviku vastase kaitse vajadust. 10 pdeva
on aeg, mis on vajalik, et organismis tekiks piisav kaitse kollapalaviku viiruse vastu. Kaitse
saavutatakse 10 aastaks.

Revaktsineerimine (0,5 ml) on soovitatav iga 10 aasta jérel, kui Te olete endiselt ohustatud
kollapalaviku viiruse poolt (nt reisite voi viibite jdtkuvalt piirkonnas, kus esineb kollapalavikku voi
kui voite nakatuda t66 kaudu).

Kui Teil on lisakiisimusi selle vaktsiini kasutamise kohta, pidage ndu oma arstiga.

4, VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Nagu kdik ravimid, vdib ka STAMARIL pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Tosised korvaltoimed



Jargnevatest tosistest kdrvaltoimetest on teatatud vahel:
Allergilised reaktsioonid
- punetus, naha siigelus voi l56ve;
- n#o, huulte, keele vdi muude kehaosade paistetus;
- neelamis- v3i hingamisraskused;
- teadvuse kadu.

Aju ja nérvisiisteemi mdjutavad reaktsioonid
Need voivad ilmneda 1 kuu jooksul alates vaktsineerimisest ja on vahel 16ppenud surmaga.
- korge palavik koos peavaluga ja segasus;
- ddrmuslik vdsimustunne;
- kange kael;
- ajujanirvikudede pdletik;
- krambid;
- teatud kehaosa v&i kogu keha liikumatus voi tundlikkuse kadu.

Elutéhtsaid organeid mojutavad tdsised reaktsioonid

Need vdivad tekkida kuni 10 pdeva jooksul alates vaktsineerimisest ja vdivad I6ppeda surmaga.
Stimptomid vdivad sarnanevad kollapalavikule. Tavaliselt algab see visimustundega, kaasneb palavik,
peavalu, lihasvalu ja vahel madal vererdhk. Edasi voib tekkida tdsine lihas- ja maksahdire, teatud
tiitipi vererakkude niitude langus, mis pShjustab ebatavaliste sinikate teket v3i veritsust ning
kdrgendatud infektsiooniohtu ning neerude ja kopsude normaalse tegevuse ndorgenemise.

Kui Teil esineb iikskoik milline nimetatud siimptomitest, votke VIIVITAMATULT iihendust
oma arstiga.

Teised korvaltoimed

Viga sagedased kdrvaltoimed (rohkem kui tihel inimesel kiimnest)

Probleemid siistekohal (nt punetus, sinikas, valu vdi ebamugavustunne, paistetus voi kdva sGlmekese
teke) ja peavalu.

Sagedased korvaltoimed (vdhem kui iihel inimesel kiimnest)
Halb enesetunne, kdhulahtisus, lihasvalud, palavik ja ndrkus.

Harvad korvaltoimed (vahem kui ithel inimesel sajast)
Liigeste valulikkus, kéhuvalu.

Muud korvaltoimed
Tursunud nddrmed.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Korvaltoime v3ib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite
ka ise teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. KUIDAS STAMARIL’i SAILITADA

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage STAMARIL’i pirast kalblikkusaega, mis on mérgitud karbil. Kalblikkusaeg viitab kuu
viimasele pievale.

Hoida kiilmkapis (2°C...8°C). Mitte lasta kiilmuda.

Viaale ja siistlaid hoida vilispakendis, valguse eest kaitstult.

Kasutada koheselt peale lahuse valmissegamist.

Ravimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.



6. LISAINFO
Mida STAMARIL sisaldab

- Toimeaine on:

Kollapalaviku viiruse' 17D-204 tiivi (elus, lahjendatud)................ mitte viihem kui 1000 RU-d
'toodetud patogeenivabadel kana embriio koekultuuridel

- Abiained on:

Laktoos, sorbitool, L-histidiinvesinikkloriid, L-alaniin, naatriumkloriid, kaaliumkloriid,
dinaatriumfosfaat, monokaaliumfosfaat, kaltsiumkloriid, magneesiumsulfaat, siistevesi.

Kuidas STAMARIL viilja néeb ja pakendi sisu

STAMARIL on siistesuspensiooni pulber ja lahusti (pulber viaalis (0,5 ml) + lahusti eeltdidetud siistlis
(0,5 ml) koos v&i ilma kinnitatud ndelata. Pakendi suurus 1, 10, 20.
Peale lahuse valmistamist on siistelahus beeZ vdi roosakasbeez.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.
Miiiigiloa hoidja ja tootja

Miiiigiloa hoidja
Sanofi Pasteur SA

2, avenue Pont Pasteur
69007 Lyon
Prantsusmaa

Tootjad

Sanofi Pasteur SA

2, avenue Pont Pasteur
69007 Lyon
Prantsusmaa

vOi

Sanofi-Aventis Zrt.
Campona u. 1 (Harbor Park)
1225 Budapest

Ungari

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
Sanofi-Aventis Estonia OU

Parnu mnt 139 E/2

11317 Tallinn

Tel +372 627 3488

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmsesriikides
jargmiste nimetustega:

STAMARIL: Austria, Belgia, Bulgaaria, TSehhi Vabariik, Taani, Eesti, Soome, Prantsusmaa,
Saksamaa, Ungari, lirimaa, Itaalia, Liti, Leedu, Lulgsemburg, Malta, Poola, Portugal,
Rumeenia, Slovakkia, Hispaania, Rootsi, Holland, Uhendatud Kuningriik, Island, Norra.

Infoleht on viimati kooskélastatud septembris 2013




Jargnev informatsioon on méeldud ainult meditsiinipersonalile vdi tervishoiutéotajale:

Juhend lahuse valmistamiseks:

Enne kasutamist tuleb beez v&i oranzikasbeez pulber segada siistlis asuva ldbipaistva ja vérvitu
naatriumkloriidi lahusega, mille tulemusena tekib beez vdi roosakasbeez siistelahus.

Ainult ilma kinnitatud ndelaga siistli puhul: peale siistli otsakorgi eemaldamist, tuleb ndel kinnitada
kindlalt siistli kiilge ja kindlustada kinnitus, keerates seda veerand ringi (90°). Pulber lahustatakse,
stistides eeltdidetud siistlist lahusti viaali. Viaali raputatakse ja parast tdielikku lahustumist
tommatakse lahus tagasi samasse siistlisse patsiendile siistimiseks.

Kontakti desinfektsioonivahenditega tuleb viltida, kuna need vdivad viiruse inaktiveerida.
Kasutada koheselt peale lahuse valmistamist.

Kasutamata ravim voi jadtmematerjal tuleb hivitada, eelistatavalt kuumusega inaktiveerides voi
pOletades, vastavalt kohalikele seadustele.

Vt ka 16ik 3 , Kuidas STAMARIL’i kasutada®.



