APROVADO EM
28-01-2021
INFARMED

Folheto Informativo: Informagao para o utilizador
STAMARIL, P¢ e veiculo para suspensdo injetdvel em seringa pré-cheia
Vacina (viva) contra a febre-amarela.

Leia com ateng¢do todo este folheto antes de ser vacinado, ou do seu filho ser vacinado, pois
contém informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha dividas, fale com o seu profissional de satide.

- Este medicamento foi receitado apenas para si ou para o seu filho. Nao deve da-lo a outros.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejdveis nio indicados
neste folheto, fale com o seu profissional de satide e diga-lhe que recebeu a vacina contra a febre
amarela. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

1. O que ¢ STAMARIL e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar ou do seu filho utilizar STAMARIL
3. Como utilizar STAMARIL

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar STAMARIL

6. Contetdo da embalagem e outras informacdes

1. O que ¢ STAMARIL e para que é utilizado

STAMARIL € uma vacina contra uma doenca infecciosa grave designada febre-amarela.

A febre-amarela ocorre em certas dreas do mundo e € transmitida ao ser humano através de
picada de mosquitos infetados.

STAMARIL destina-se a ser administrado a pessoas que:

- estejam de viagem para, de passagem por, ou residam numa area em que existe febre-amarela,
- viajem para qualquer pais que requeira um Certificado de Vacinac¢ao Internacional para entrada
(que pode depender dos paises previamente visitados, durante a mesma viagem).

- manuseiem materiais potencialmente infecciosos, como funciondrios de laboratério.

Para obter um certificado de vacinag@o contra a febre-amarela valido, é necessario ser vacinado
num centro de vacinag¢do aprovado por um profissional de satde treinado e qualificado, para que
o Certificado Internacional de Vacinacao possa ser emitido.Este certificado é vdlido a partir de 10
dias ap6s a vacinagdo. Em certas circunstancias, quando for necessdria uma dose de reforco (ver
seccdo 3), o certificado € valido imediatamente apds a revacinagao.

2. O que precisa de saber antes de utilizar ou do seu filho utilizar STAMARIL
E importante informar o seu profissional de satde caso alguma das situacdes abaixo se aplique a
si ou ao seu filho. Caso haja algo que ndo entenda, peca ao seu profissional de saide para lhe

explicar.

N3o utilize STAMARIL se vocé ou o seu filho:



APROVADO EM
28-01-2021
INFARMED

- for alérgico:

- a substancia ativa, ou
- a qualquer outro componente desta vacina (indicado na sec¢do 6), ou

- a ovos ou protefnas de galinha.
- tiver tido alguma reagdo alérgica grave a uma dose anterior de qualquer vacina contra a febre-
amarela,
- tiver menos de 6 meses de idade
- tiver um sistema imunitdrio fraco ou debilitado por qualquer motivo, como por doenca ou por
tratamentos médicos que possam enfraquecer o sistema imunitario (por exemplo doses elevadas
de esterdides, ou qualquer outro medicamento que afete o sistema imunitario ou quimioterapia).
Se nao tiver a certeza se o medicamento pode afetar o seu sistema imunitdrio ou o do seu filho,
fale com o seu profissional de satde antes da administragdo da vacina,
- tiver o sistema imunitario enfraquecido devido a infecao pelo VIH. O seu profissional de saide
pode dizer-lhe se vocé ou o seu filho pode, mesmo assim, receber STAMARIL, com base nos
resultados das suas andlises,
- tiver sido infetado pelo virus VIH e tiver sintomas ativos devido a infe¢ao,
- tiver histéria de problemas na glandula timo ou se esta glandula foi removida por qualquer
motivo,
- estiver doente com febre elevada ou moderada ou uma doenga aguda. A vacinacdo deve ser
adiada até a sua recuperacaoou do seu filho

Adverténcias e precaucdes

Antes de usar Stamaril, € importante que faca uma avaliagdo de risco com um profissional de
sadde treinado para determinar se voc€ deve receber a vacina.

- Se tem mais de 60 anos, ou se o seu filho tem menos de 9 meses de idade, uma vez que tem um
risco superior de certos tipos de reacdes raras mas graves a vacina contra a febre-amarela
(incluindo reacgdes graves no cérebro, nervos e orgaos vitais, ver seccao 4). Por este motivo, s6
receberd a vacina contra a febre-amarela se o risco de infeg¢@o pelo virus for significativo nos
paises onde ira ficar.

- Se o seu filho tiver 6 a 9 meses de idade. STAMARIL s6 pode ser administrado a criangas com
idade compreendida entre os 6 € os 9 meses em circunstincias especiais e com base nas
recomendagdes oficiais atuais.

- Se vocé ou o seu filho estiver infetado pelo virus VIH mas nao tem sintomas ativos da infecao.
O seu profissional de saide ird decidir se STAMARIL pode ser utilizado, com base nos
resultados dos testes laboratoriais e no aconselhamento especializado.

- Se tem ou o seu filho tem qualquer doenca de coagulacdo (como hemofilia ou nivel baixo de
plaquetas) ou estd a tomar quaisquer medicamentos que interferem com a coagulagdo sanguinea
normal. Neste caso, ainda pode receber STAMARIL, desde que este seja administrado por baixo
da pele e nao no musculo (ver seccio 3).

- Se vocé tiver qualquer reacdo alérgica ao latex. A tampa da seringa pré-cheia contém um
derivado de borracha natural do latex que pode causar uma reagao alérgica.

Como com todas as vacinas, STAMARIL pode ndo proteger todas as pessoas que sdo vacinadas.

Pode ocorrer desmaio, apds, ou ainda antes, de qualquer injecao por agulha. Deste modo, informe
o seu profissional de satide se vocg, ou o seu filho, desmaiaram apds injegcdo anterior.

Outros medicamentos e STAMARIL
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Informe o seu profissional de satide se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos.

Se recentemente recebeu qualquer tratamento que possa ter enfraquecido o seu sistema
imunitério, a vacinacdo contra a febre-amarela deve ser adiada até que os resultados laboratoriais
mostrem que o seu sistema imunitario recuperou. O seu médico aconselhd-lo-4 sobre a altura em
que serd seguro ser vacinado.

STAMARIL pode ser administrado no mesmo momento que a vacina contra o sarampo ou as
vacinas contra a febre tifoide (contendo polissacarideo Vi capsular) e/ou hepatite A.

A vacinagdo com STAMARIL pode induzir resultados falso positivos de testes sanguineos para
dengue e encefalite japonesa. Se vocé ou o seu filho tiverem estes testes prescritos no futuro,
informe por favor o seu médico sobre a vacinacao.

Gravidez e amamentacao

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
profissional de satide antes de ser vacinada.

nNao deve ser vacinada com STAMARIL durante a gravidez ou aleitamento, a ndo ser que seja
impossivel evitar a vacinagdo.

Além disso, é recomendado que ndo engravide dentro de um més apds receber STAMARIL.

O seu profissional de saide pode aconselhd-la sobre a decisdo de vacinar. Caso seja necessario
vacinar, recomenda-se interromper a amamenta¢ao durante pelo menos 2 semanas apés receber
STAMARIL.

No caso de vocé€ receber a vacina durante a gravidez ou aleitamento, consulte o seu profissional
de satide.

Stamaril contém sddio, potdssio e sorbitol

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por dose, ou seja, é
praticamente "isento de s6dio" e menos de 1 mmol (39 mg) de potdssio por dose, ou seja, é
praticamente "isento de potdssio” .

Este medicamento contém aproximadamente 8mg de sorbitol por dose.

3. Como utilizar STAMARIL
Posologia

STAMARIL € administrado em dose tinica de 0,5 mililitro para adultos e criangas a partir dos 6
meses de idade.

A primeira dose deve ser administrada pelo menos 10 dias antes de haver risco de infecdo. Isto
porque demora 10 dias para a primeira dose da vacina funcionar e proporcionar uma prote¢ao
adequada contra o virus da febre-amarela.E esperado que a protecdo fornecida por esta dose dure
pelo menos 10 anos, podendo prolongar-se durante toda a vida.

Em algumas circunstancias, uma dose de reforco (0,5 mL) pode ser necessaria:

- se vocé ou o seu filho tiverem uma resposta insuficiente a primeira dose, e vocé ou o seu filho
continuarem a correr o risco de infecao pelo virus da febre amarela,

- ou dependendo das recomendagdes oficiais,
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Como STAMARIL € administrado

STAMARIL € administrado como uma injecao por umprofissional de saide qualificado e
treinado. Normalmente é administrada logo abaixo da pele mas pode ser administrado num
musculo.

N3ao pode ser administrada num vaso sanguineo.

Se voce ou o seu filho utilizarem mais STAMARIL do que deveriam

Em alguns casos, foi utilizada mais do que a dose recomendada.

Nestas situagdes, quando foram notificados efeitos indesejaveis, estavam de acordo com o
descrito na secc¢ao 4.

Caso ainda tenha dividas sobre a utilizacdo desta vacina, fale com o seu profissional de sadde.
4. Efeitos indesejdveis possiveis

Como todos os medicamentos, esta vacina pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Efeitos indesejdveis graves
Os seguintes efeitos indesejaveis graves, tém sido, por vezes relatados:

Reacdes alérgicas

- Erupcéo na pele, comichdo ou urticaria na pele

- Inchaco da face, 14bios, lingua ou outras partes do corpo
- Dificuldade em engolir ou respirar

- Perda de consciéncia

Reacgdes que afetam o cérebro e nervos

Estas podem ocorrer no prazo de um més apds a vacinacdo e foram algumas vezes fatais.
Os sintomas podem incluir:

- Febre alta com dor de cabega e confusdo

- Cansago extremo

- Rigidez do pescogo

- Inflamag¢@o do cérebro e dos tecidos nervosos

- Convulsdes

- Perda de movimento ou sensa¢do, em parte ou na totalidade do corpo (por exemplo Sindrome de
Guillain-Barré )

- Alteracdes de personalidade

Reacdo grave que afeta os 6rgaos vitais

Esta reac@o pode ocorrer no prazo de 10 dias apds a vacinacdo e pode ser fatal. A reacio pode
parecer uma infec@o do virus da febre-amarela. Comeca geralmente com uma sensagao de
cansaco, febre, dor de cabeca, dor muscular e, por vezes, pressdo arterial baixa. Posteriormente
pode progredir para doenca muscular e hepatica grave, redu¢des no nimero de alguns tipos de
células sanguineas, resultando em nédoas negras ou hemorragia ndo habituais, risco aumentado
de infecdes e perda da fungdo normal dos rins e pulmdes.
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Se sentir ALGUM dos sintomas acima mencionados apds a vacinacio, procure atendimento
médico IMEDIATAMENTE e mencione que recebeu recentemente STAMARIL.

Outros efeitos indesejaveis
Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas)

- Dores de cabeca

- Fadiga ou fraqueza ligeira ou moderada (astenia)
- Dor ou desconforto no local de inje¢ao

- Dores musculares

- Febre (em criangas)

- Vémitos (em criangas)

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)

- Febre (em adultos)

- Vomitos (em adultos)

- dor nas articulagdes

- Sentir-se enjoado (nduseas)

- reagdes no local de inje¢do: vermelhidao, ndédoa negra, inchaco ou a aparéncia de um nédulo
duro

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)

- Tonturas
- Dores de estdmago
- Borbulha (pédpula) no local de injecdo

Raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas)
- Diarreia
- Corrimento nasal, comich@o ou nariz tapado (rinite)

Desconhecido (a frequéncia nido pode ser estimada a partir dos dados disponiveis)
- Glandulas inchadas (linfadenopatia)

- Dorméncia ou sensagdo de formigueiro (parestesia)

- Doenga tipo gripe

Efeitos adversos adicionais em criangas

Muito frequentes ((podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)
- Irritabilidade, choro

- Perda de apetite

- Sonoléncia

Estes efeitos adversos ocorreram normalmente no periodo de 3 dias apds a vacinagdo e duraram
normalmente ndo mais do que 3 dias. A maioria destes efeitos adversos foi de intensidade ligeira.

Comunicagdo de efeitos indesejiveis
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Se tiver quaisquer efeitosindesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seuprofissional de satide. Também poderd comunicar efeitos
indesejaveis diretamente ao INFARMED, L.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos
indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a segurancga deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Sadde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

5. Como conservar STAMARIL

- Manter fora da vista e do alcance das criangas.

- Nao utilize esta vacina ap6s o prazo de validade impresso na embalagem exterior, apés EXP. O
prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

- Conservar no frigorifico (2°C — 8°C). Ndo congelar.

- Manter o frasco para injetdveis contendo o po e a seringa pré-cheia com o veiculo na
embalagem exterior para proteger da luz.

- Utilizar imediatamente apds a reconstituicao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo ajudar
a proteger o ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informacdes

Qual a composi¢ao de STAMARIL

Ap6s reconstituicao, uma dose (0,5 mL) contém:

A substancia ativa é:
Virus1 da febre-amarela, estirpe 17 D-204 (vivo, atenuado) ............ nao inferior a 1000 Ul

1 produzido em embrides de galindceos especificados e isentos de microrganismos patogénicos
Os outros componentes sio:

Lactose, sorbitol, cloridrato de L-Histidina, L-Alanina, cloreto de sédio, cloreto de potéssio,
fosfato dissédico di-hidratado, fosfato monopotéssico, cloreto de cilcio, sulfato de magnésio e
dgua para injetaveis.

Qual o aspeto de STAMARIL e contetddo da embalagem

STAMARIL € constituido por um p6 e um veiculo para suspensio injetdvel [pé em frasco para
injetaveis (dose 0,5mL) + veiculo em seringa pré-cheia (dose 0,5mL) com ou sem agulha].
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Embalagens de 1, 10 e 20.

Ap6s reconstituicao a suspensao injetdvel € bege a bege rosado, mais ou menos opalescente.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizag@o de Introducio no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizagdo de Introducio no Mercado

Sanofi Pasteur Europe
14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon

Franca

Fabricante

Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon

Franga

SANOFI-AVENTIS Zrt.
1225 Budapest,

Campona u.1. (Harbor Park)
Hungary

Representante local:

Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda
Empreendimento Lagoas Park
Edificio 7 — 3° Piso

2740-244 Porto Salvo

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico Europeu
(EEE) sob as seguintes denominagdes:

STAMARIL: Austria, Bélgica, Bulgéria, Chipre, Republica Checa, Dinamarca, Esténia,
Finlandia, Franca, Alemanha, Crodcia, Hungria, Irlanda, Itdlia, Let6nia, Lituania, Luxemburgo,
Malta, Polénia, Portugal, Roménia, Eslovdquia, Espanha, Suécia, Holanda, Reino Unido,
Islandia, Noruega.

Este folheto foi revisto pela tltima vez em
Outras fontes de informacao
Esta disponivel informag@o pormenorizada sobre este medicamento no sitio do INFARMED L.P.

http://www.infarmed.pt.

A informacgdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de saide:
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Instrugdes para a reconstituicao:

Antes de utilizar, o p6 bege a bege alaranjado € misturado com o veiculo limpido e incolor de
cloreto de sédio fornecido numa seringa, dando origem a uma suspensio bege a bege rosada, que
€ mais ou menos opalescente.

Apenas para a seringa sem agulha incorporada: apés remover a cdpsula do fecho da ponta da
seringa, deve ser colocada uma agulha com firmeza na ponta da seringa e fixada por rotacao de
um quarto de volta (90°).

A vacina é reconstituida pela adicao do veiculo fornecido na seringa pré-cheia para o frasco para
injetaveis. O frasco para injetaveis € agitado e, ap6s completa dissolucdo, a suspensdo obtida é
retirada para a mesma seringa para administracao.

O contacto com desinfetantes deve ser evitado, pois estes podem inativar o virus.
Utilizar imediatamente apds reconstituicao.
Antes da administracdo, a vacina reconstituida deve ser agitada vigorosamente.

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados, de acordo com as
exigéncias locais.

Ver também seccao 3 Como utilizar STAMARIL



