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/Assunm: Vacina contra a febre amarela )
STAMARIL: apresentagdo em frascos
multidose

L /

Gara: Consultas do Viajante (Hospital dos
Marmeleiros e Unidade Operativa de Saude
Publica do Concelho do Funchal - Centro de Saude
do Bom Jesus), Autoridades de Saude, Ordem dos
Médicos, Centros de Saude e Sérvigos Externos de
Seguranga ¢ Saude no Trabalho

g A

Considerando que estardo disponiveis doses de vacina contra a febre amarela - STAMARIL em

frascos multidose (10 doses), ainda que segundo a Sanofi Pasteur MSD possa ser por um periodo

transitério, o IASAUDE, IP-RAM vem pela presente circular solicitar aos profissionais de saude

que informem os utentes, com indicagdo para esta vacina, para o necessario agendamento para

administragdo da vacina junto do Centro de Vacinagdo Internacional, situado no Centro de Satde

do Bom Jesus, minimizando assim inconvenientes para os proprios e que as doses disponiveis em

apresenta¢do multidose sejam rentabilizadas com o minimo de desperdicio.

Ancxamos o folheto informativo (informag¢do para o utilizador STAMARIL), assim como as

instrugdes de utilizagdo STAMARIL multidose.

A Presidente do Conselho Diretivo

O S

Ana Nunes
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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR
STAMARIL, P¢ e veiculo para suspenséo injectavel em seringa pré-cheia
Vacina (viva) contra a febre-amarela.

Leia atentamente este folheto antes de ser vacinado/da sua crianca ser vacinada.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

- Caso ainda tenha dividas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado para si. Ndo deve da-lo a outros.

- Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos secundarios ndo

mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

Neste folheto:

1. O que é STAMARIL e para que ¢ utilizado

2. Antes de utilizar STAMARIL

3. Como utilizar STAMARIL

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar STAMARIL

6. Outras informagdes

1. O QUE E STAMARIL E PARA QUE E UTILIZADO

STAMARIL ¢ uma vacina injectavel contra uma doenga infecciosa grave designada febre-amarela.

A febre-amarela ocorre em certas areas do mundo e é propagada para o 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 Vacinagio Internacional para entrada (que
pode depender dos paises previamente visitados, durante a mesma viagem).

- manuseiem materiais potencialmente infecciosos, como funciondrios de laboratorio.

Para obter um certificado de vacinagio contra a febre-amarela valido, é necessario ser vacinado num
centro de vacinagdo aprovado, para que o Certificado Internacional de Vacinagfio possa ser emitido.
Este certificado é valido a partir de 10 dias e até 10 anos apds a vacinagdo. Os certificados emitidos
apos as doses de reforco (ver secgdo 3) sdo validos imediatamente apds a revacinagao.

2. ANTES DE UTILIZAR STAMARIL

E importante informar o médico ou enfermeiro caso alguma das situagdes abaixo se aplique a pessoa
que vai receber a vacina. Caso haja algo que ndo entenda, pe¢a ao seu médico ou enfermeiro para lhe
explicar.

Nio utilize STAMARIL se vocé ou o seu filho:

- for alérgico (hipersensivel) aos ovos, proteinas de galinha, ou a qualquer outro componente de
STAMARIL

- tiver tido alguma reagdo grave a uma dose anterior de qualquer vacina contra a febre-amarela

- tiver um sistema imunitario fraco ou debilitado por qualquer motivo, como por doenga ou por
tratamentos médicos que possam enfraquecer o sistema imunitario (por exemplo corticoides ou
quimioterapia)

- tiver o sistema imunitario enfraquecido devido a infe¢éo pelo HIV. O seu médico pode dizer-lhe se
pode , mesmo assim, receber Stamaril, com base nos resultados das suas anélises de sangue

- tiver sido infetado pelo virus VIH e tiver sintomas ativos devido a infegdo

- tiver histéria de problemas na glindula timo ou se esta glandula lhe foi removida por qualquer
motivo

- tiver doenga com febre elevada ou infegdo aguda. A vacinagdo deve ser adiada até a recuperagéo
total

- tiver idade inferior a 6 meses

Tome especial cuidado com STAMARIL

- Se tem mais de 60 anos. Pessoas com idade superior a 60 anos parecem correr um risco superior de
certos tipos de reagdes raras mas graves a vacina contra a febre-amarela (incluindo rea¢des graves no
cérebro, nervos e nos orgdos vitais, ver sec¢do 4). Por este motivo, pessoas com mais de 60 anos
habitualmente sé recebem a vacina contra a febre-amarela se o risco de infecdio pelo virus for
significativo nos paises onde véo ficar.



Virus' da febre-amarela, estirpe 17 D-204 (vivo, atenuado) ............ nfo inferior a 1000 UI
! produzido em embrides de galindceos especificados e isentos de microrganismos patogénicos

Os outros componentes séo:
Lactose, sorbitol, cloridrato de L-histidina, L-alanina, cloreto de sédio, cloreto de potassio, fosfato
dissddico, fosfato monopotassico, cloreto de célcio, sulfato de magnésio e d4gua para injectaveis.

Qual o aspecto de STAMARIL e contetido da embalagem

STAMARIL ¢ constituido por um pé e um veiculo para suspensdo injectavel [pé em frasco para
injectaveis (dose 0,5ml) + veiculo em seringa pré-cheia (dose 0,5ml) com ou sem agulha].
Embalagens de 1, 10 e 20.

Apds reconstituigdo a suspensao injectavel é bege a bege rosado.

E possivel que néio sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Titular da Autoriza¢io de Introdug¢io no Mercado e Fabricante
Titular da Autoriza¢do de Introduc¢io no Mercado

Sanofi Pasteur MSD, S.A.

Alfrapark, Estrada de Alfragide, N°67, Lote F Sul - Piso 2,
2610-008 Amadora - Portugal

Fabricante

Sanofi Pasteur SA

2 avenue Pont Pasteur 69007 — Lyon — Franga

SANOFI-AVENTIS Zrt.

1225 Budapest,

Campona u.1. (Harbor Park)

Hungary

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

STAMARIL: Austria, Bélgica, Bulgaria, Reptiblica Checa, Dinamarca, Estonia, Finlandia, Franca,
Alemanha, Hungria, Irlanda, Itilia, Letonia, Litudnia, Luxemburgo, Malta, Polonia, Portugal,
Roménia, Eslovaquia, Espanha, Suécia, Holanda, Reino Unido, Islandia, Noruega.

Este folheto foi aprovado pela dltima vez em 10/2013

Informacdo pormenorizada sobre este medicamento est4 disponivel no site do INFARMED.

A informagio que se segue destina-se apenas a médicos e aos profissionais dos cuidados de
saude:

Instru¢des para a reconstituicdo:

Antes de utilizar, o p6 bege a bege alaranjado é misturado com o veiculo limpido e incolor de cloreto
de s6dio fornecido numa seringa, dando origem a uma suspenséo bege a bege rosada.

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

O p6 é reconstituido pela adicdo do veiculo fornecido na seringa pré-cheia para o frasco para
injectaveis. O frasco para injectaveis é agitado e, apds completa dissolugdo, a suspensdo obtida é
retirada para a mesma seringa para administrag#o.

O contacto com desinfetantes deve ser evitado, pois estes podem inativar o virus.

Utilizar imediatamente ap6s reconstituig@o.

Os produtos ndo utilizados ou os residuos devem ser eliminados, preferencialmente por inativagdo
pelo calor ou incineragdo, de acordo com as exigéncias locais.

Ver também sec¢do 3 COMO UTILIZAR STAMARIL



- Se a sua crianga tiver 6 a 9 meses de idade. STAMARIL s pode ser administrado a criangas com
idade compreendida entre os 6 e os 9 meses em circunstincias especiais e com base nas
recomendagdesoficiais atuais.

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

- Se tem qualquer doenga da coagulagdo (como hemofilia ou nivel baixo de plaquetas) ou est4 a tomar
quaisquer medicamentos que interferem com a coagulag@o sanguinea normal. Neste caso, ainda pode
receber STAMARIL, desde que este seja administrado por baixo da pele e ndo no musculo (ver
secg¢do 3).

Ao utilizar STAMARIL com outros medicamentos

Informe o seu médico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente outros medicamentos,
incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Se recentemente recebeu qualquer tratamento que possa ter enfraquecido o seu sistema imunitario, a
vacinagfo contra a febre-amarela deve ser adiada até que os resultados laboratoriais mostrem que o
seu sistema imunitario recuperou. O seu médico aconselha-lo-a sobre a altura em que sera 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.

Gravidez e aleitamento

Informe o seu médido ou enfermeiro se estd gravida, se pensa estar gravida ou se estd a amamentar
uma crianca. Nestas situagdes ndo deve ser vacinada com STAMARIL, a nfo ser que seja impossivel
evitar a vacinagéo.

O seu médico ou enfermeiro podem aconselha-la sobre a decis@o de vacinar durante a gravidez ou
aleitamento.

Informagées importantes sobre alguns componentes de STAMARIL

STAMARIL contém uma quantidade pequena de sorbitol. A vacina ndo deve ser administrada a
pessoas com intolerancia a frutose.

3. COMO UTILIZAR STAMARIL

STAMARIL ¢ administrado através duma injecgdo por um médico ou enfermeiro. Habitualmente
deve ser administrado por uma injec¢do logo abaixo da pele, mas também pode ser administrado no
musculo, se esta é a recomendagio oficial da area de residéncia.

Néo pode ser injectado num vaso sanguineo.

Posologia

STAMARIL ¢é administrado em dose unica 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 infegéo, pois a
vacina pode ndo fornecer boa protecédo antes do 10° dia.

A protegdo fornecida por esta dose durara 10 anos.

Uma dose de refor¢o (0,5 ml) é recomendada a cada 10 anos, se ainda estiver em risco de infe¢do pela
febre-amarela (por ex: se ainda esta em viagem ou a viver em areas onde a febre-amarela pode ser
contraida ou pode ser infetado no trabalho).

Caso ainda tenha dividas sobre a utilizagdo desta vacina, fale com o seu médico.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS
Como todos os medicamentos, STAMARIL pode causar efeitos secundarios, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Efeitos secundarios graves

Os seguintes efeitos secundérios graves, tém sido, por vezes relatados:
Reacdes alérgicas

- Erupg@o na pele, comichdo ou urticaria na pele

- Inchago da face, labios, lingua ou outras partes do corpo

- Dificuldade em engolir ou respirar

- Perda de consciéncia




Reagdes que afetam o cérebro e nervos

Estas podem ocorrer no prazo de um més ap0s a vacinagio e foram algumas vezes fatais.

Os sintomas incluem:

- Febre alta com dor de cabega e confusio

- Cansago extremo

- Rigidez do pescogo

- Inflamagéo do cérebro e dos tecidos nervosos

- Convulsdes

- Perda de movimento, em parte ou na totalidade do corpo

Reagfo grave que afeta os orgéos vitais

Esta reagdo pode ocorrer no prazo de 10 dias apés a vacinagdo e pode ser fatal. A reagfo pode parecer
uma infe¢do com o virus da febre-amarela. Comega geralmente com uma sensagéio de cansago, febre,
dor de cabega, dor muscular e, por vezes, pressdo arterial baixa. Posteriormente pode progredir para
doenga muscular e hepética grave, redugdes no niimero de alguns tipos de células sanguineas,
resultando em nddoas negras ou hemorragia ndo habituais, risco aumentado de infe¢Ses ¢ perda da
fung¢do normal dos rins e pulmdes.

Se sentir ALGUM dos sintomas acima mencionados contacte o seu médico IMEDIATAMENTE.

Outros efeitos secundarios

Efeitos secundérios muito frequentes (notificados em mais de 1 em cada 10 pessoas)

Reagdes no local da administragéo (tais como vermelhiddo, nédoas negras, desconforto ou dor,
inchago ou aparecimento de um nédulo duro) e dor de cabega.

Efeitos secunddrios frequentes (notificados em menos de 1 em cada 10 pessoas)

Mal-estar geral, diarreia, dores musculares, febre e fraqueza.

Efeitos secundarios pouco frequentes (notificados em menos de 1 em cada 100 pessoas)

Dores nas articulagdes e dores de estdmago.

Outros efeitos secundarios incluem:

Gléndulas inchadas

Comunicaciio de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também poderd comunicar efeitos
secundarios diretamente ao INFARMED, IL.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos
secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga deste medicamento.

INFARMED, 1.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Satde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: +35121 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. COMO CONSERVAR STAMARIL

e Manter fora do alcance e da vista das criangas.

e Nio utilize STAMARIL apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior. O prazo

de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

e Conservar no frigorifico (2°C — 8°C). Néao congelar.

e Manter o frasco para injectéveis e a seringa na embalagem exterior para proteger da luz.

o Utilizar imediatamente apds a reconstituigéo.
Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo necessita. Estas medidas irdo ajudar a
proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES
Qual a composic¢io de STAMARIL
A substincia ativa é:



Stamaril frasco para injetaveis multidose (10 doses) —
Instrucoes de Utilizagao

Natureza e contetdo do recipiente

Pé em frasco para injetaveis (10 doses; vidro tipo I), com tampa (bromobutilo) + veiculo
numa ampola de polipropileno, para reconstituicdo de 10 doses.
A vacina em frascos para injetdveis e o veiculo em ampolas estdo acondicionados em duas
caixas separadas.

e 10 frascos para injetaveis de 10 doses (no total 100 doses em cada caixa)

e 10 ampolas de polipropileno para reconstitui¢do de 10 frascos de vacina

Precaugoes especiais de reconstituicao

A reconstituigdo de Stamaril multidose deve ser efetuada utilizando apenas o veiculo
especifico fornecido com o produto.

Retire todo o veiculo com uma seringa e agulha. Reconstitua a vacina liofilizada no seu
recipiente com uma pequena quantidade do veiculo. Agite o frasco para injetaveis e apds
dissolugdo, adicione o restante veiculo.

Para cada administracgdo, retire 0,5 ml da vacina reconstituida com uma seringa graduada
adequada.
Devem ser usadas uma nova seringa e agulha para cada doente a vacinar.

Ap0s a reconstituicdo, STAMARIL é uma suspensado bege a bege rosado, pronta para
administracdo. O produto reconstituido tem de ser utilizado no periodo de 6 horas e
conservado entre 22C e 82C.

Deve ser evitado o contacto da tampa ou da ampola de polipropileno com desinfetante, uma
vez que este pode inativar os virus da vacina.

Qualquer medicamento n3o utilizado ou residuos devem ser eliminados, de preferéncia por
inativagdo por calor ou por incineracdo, de acordo com os requisitos locais.

Conservagao

A vacina tem de ser conservada refrigerada (22C-82C). Ndo congelar. Conservar o frasco para
injetaveis dentro da embalagem de origem para proteger da luz.
O veiculo pode ser conservado a temperatura ambiente (202C-252C). Ndo congelar.

Prevencao de desperdicio

Dado que a vacina reconstituida tem de ser usada no periodo de 6 horas, recomenda-se que
sejam convidados individuos suficientes para uma sessao de imunizagdo contra a febre-
amarela, de modo a minimizar o nimero de doses inutilizadas.

A condigdo 6tima é planear um grupo de 10 individuos por cada frasco para injetaveis
reconstituido.



Reconstituicao de uma vacina multidose -

veiculo
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Apéds dissolugdo,
adicione o
restante veiculo

Agite o frasco
para injetdveis

Retire 0,5 ml da vacina
reconstituida com seringa
e agulha adequadas

De preferéncia, troque a
agulha para a administragdo.
Injetar 0,5 ml ao individuo a
vacinar.




