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Veuillez lire attentivement cette notice avant de vous faire vacciner ou de faire

vacciner volre enfant car elle contient des informations importantes pour vous,

+ Gardez cette nolice. Vous pourriez avoir besoin de 1a relire.

+ Sivausavez d'autres questions. interrogez volre médecin, volre pharmacien ou
votre infirmier/ere.

« (e vaccin vous a été personnellement prescrit ou a été preseit spécifiquement

avotre enfant. Ne fe donnez pas 4 d’autres personnes.

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a voire médecin,

votre pharmacien ou votre infirmier/ére. Ceci sapplique aussi 4 tout effet

indésirable qui ne serait pas mentianné dans celte notice. Voir rebrigue 4.

Quest-ce que STAMARIL et dans quels cas est:il utilisé ?

Quelles sont les informations & connailse avant d'utiliser STAMARIL ?
Comment utiliser STAMARIL ?

Quels sont les effets indésirables éventuels ?

Comment conserver STAMARIL?

Informations supplémentaires.
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3
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1. Qu'est-ce que STAMARIL et dans quels cas est-il utilisé ?
STAMARIL est un vaccin qui protége conire une maladie infectieuse grave appelée fiewie jaune.

La figvre aune est présente dans cedaines régions du monde el elle se transmet 3 'homme par pigdres

de moustiques infectés.

STAMARIL est administré aux personnes :

* quivovagent vers une zone o la figvre jaune est présente, qui fa traversent ou qui y résident,

« quise rendent dans des pays nécessitant, 3 lentrée, un Cerfilicat International de Vaccination {cela
peut dépendre des pays visités précédemment au cours du méme voyagel,

+ susceplibles de manipuler du matériel infecté, comme le personne! de taboratoire.

Pour obtenir un certificat de vaccination contre 13 figvre jaune valable, il est nécessaire d'éire vacciné dans

un centre de vaccination approuvé afin qu'un Certificat International de Vaccination soit émis. Ce certificat

est valide & partir du dixigme jour aprés la premiére dose de vaccin. En cas de besoin d'un rappel, le

certificat (voir rubrique 3} est valable immédiatement aprés l'injection.

2. Quelles sont les informations a connaitre avant d'utiliser STAMARIL ?

Ii estimportant de prévenir votre médecin ou votre infirmierfére si lun des poinls ci-dessous sapplique &

vaus ou  votre enfant. Sily a quelque chose que vous ne comprenez pas, demandez 3 volre médecin ou

votre infirmier/ére de vous Vexpliquer.

Nutilisez jamais STAMARIL si yous ou volre enfant ;

+ tesallergiques
ala substance active, ou
4 tout autre composant de ¢e vaccin {mentionnés dans la rubrique 6), ou
avx ceufs ou aux protéines de poulel,

« avez présenté une réaction allergique sévére suite 3 une injection d'un vaccin de la liévre jaune,

»  Eles agés de moins de 6 mois,

¢ avez un sysleme immunitaire défaillant ou affaibli pour quelque raison que ce soit, comme une

maladie. ou un traitement médical {par exemple corticoides ou chimiothérapie),

avezun systeme immunitaire affaibli par une infection & VIR, Voire médecin vous dira si vous pouvez

toul de méme recevoir STAMARIL sur 12 base de vos examens sanguins,

étes infectés par le ViH et présentez des symptomes actifs de celle infection,

«  aver desantécédents de problémes de thymus ou si vous ou votre enfant avez subi une ablation du
Lhymus pour quelque aison que ce sit.

+  présentez une mafadie accompagnée de fivre élevée ou modérée ou une maladie aigué. La
vaccinalion sera repoussée jusqu'a ce que vous soyez rélabli

Mises en garde et précautions d'emploi

Adressez-vous 3 votre médedin, votre pharmacien ou votre infirmier/ére avant d'utiliser STAMARIL.

Sivous avez plus de 60 ans ou sivotre enfant a moins de 9 mois car sous présentez un fisque accru de

développer certains types de réactions sévéres mais fares aux vaccins, (y compris des réactions graves

affectant le cerveau et les nerds, ainsi que les organes vitaux, voir rubrique 4). Vous ne recevrez le
vaccin que si le risque d'infection par fe virus est avéré dans les pays ol vous allez séjourner.

Sivotre enfant est agé de 6.2 9 mois. STAMARIL peut étre administcé aux enfants agés de 6 3 9 mois

seulement dans des situations particuliéres et sur la base des recommandations officielles en vigueur.

+ Sivous ou votre enfant étes infectés par fe VIH mais que vous ne présentez pas de symptomes aclifs
de celte infection. Volre médecin vous précisera si vous pouvez recevoir STAMARIL sur ia base de vos
examens sanguins et d'un avis spécialisé.

« Sivous ou volre enfant présentez des troubles sanguins {comme [hémophilie ou un faible taux de
plaguetles} ou <i vous prenez des médicaments réduisant la coagulalion sanguine. Vous pouvez
toutefois recevoir STAMARIL & condition qu'll soit injecté sous la peau et non dans le muscle {voir
rubrique 3).

Comme pour tous les vaccins, STAMARIL peut ne pas protéger complétement toutes les personnes

vaccindes.

4n évanouissement peut survenir aprés, voire avant. toule injection avec une aiguille. Aussi parlez-en a

votre médecin ou votre infirmierfére si vous ou votee enfant vous 8les évanouis lors d'une précédente

injection.

Autres médicaments et STAMARIL

tnformez voire médecin ou volre pharmacien si vous prenez, avez récemment pris o pousriez prendre

tout autre médicament

Si vous avez pris récemment un traitement ou un médicament pouvant avoir affaibli votre systéme

immunitaire, fa vaccination doil élre reportée jusqu’d ce que les résultais de vos analyses montrent que

votre systeme immunitaire est redevenu normat. Votre médecin vous informera du moment auquel vous
pouirrez vous faire vacciner en toute séCurité.

STAMARIL peut étre administeé en méme temps que fe vaccin de la rougeole, les vaceins typhaidiques (ceus

contenant fa valence polyosidique Vi) etfou les vaccins de I'hépatite A

(a vaccination avec STAMARIL peut entrainer des résultats faux-pasitils lors d'analyses sanguines pour la

détection de la dengue ou de [encéphalite japonaise. Si de telles analyses sont prescrites & vous ou 3 volre

enfant dans le futur, veuillez informer volre médecin de cette vaccination.

Grossesse et allaitement

Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez élre enceinte ou planiliez une grossesse
demandez conseil & votre médecin ou votre pharmacien avant de vous faire vacciner,

Vous ne devrez recevoir STAMARIL que si cela ne peu élre évité. Votre médecin ou votre pharmacien saura
vous dire il est indispensable de vous faire vacciner pendant volre grossesse ou lallaitement

3. Comment utiliser STAMARIL?

Posologie

STAMARIL s'admyinistre en une seule dose de 0.5 millilitre aux adultes et aux enfants a partir de {age

de 6 mois

La premigre dose doit étre administeée au moins 10 jours avant toute nécessité de protection contre la

figvie jaune. Cect car il faul 10 jours pour que la premiére dose de vaccin soit eflicace et confére une

bonre protection contre le virus de |3 figvre jaune. Cette dose est prévue pour vous protéger pendant au

moins 10 ans, voire toute la vie.

Un rappel avec une dose (0,5 millililre} peut étre nécessaire :

« sivous ou votre enfant avez présenté une réponse insuffisante a la premiére dose,

« ouaprés au moins 10 anssi cela est requis comme condition d'entrée dans certains pays.

Comment STAMARIL est administré

STAMARIL sadmiinisire par injection effectuée par un médecin ou unfe infirmier/ere. 11 siinjecte en régle

générale juste sous fa peau mais peut étre adntinistré dans un muscle.

1l ne doit pas étre injecté dans un vaisseau sanguin.

Si vous ou votre enfant avez utifisé plus de STAMARIL que vous n'auriez dd :

Dans certains cas, une dose plus imporlante que Ia dose recommandée a 16 utilisée.

Dans ces ¢as, lorsque des effets indésirables élaient rapportés, ils correspondaient a ce qui est décrit dans

la nubrigue 4.

Si vous avez d'aulres questions sur Fulilisation de ce vaccin, demandez plus d'nformations & voire

médecin, votre pharmacien ou volre infirmierfére.

4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?

Comme tous les médicamients, ce vaccin peut provoquer des effels indésirables, mais ils ne surviennent pas

systématiquemen chez tout le monde.

Effels indésirables graves

Les elfets indésirables graves suivants ont quelques fos 6t€ rapportés -

Réadiions allergiques :

« Eruplion cutanée, démangeaisons ou rlicaire.

+ Gonflement du visage, des fevres, de Ia fangue ou d autres parties du corps.

+ Difficultés pour avaler ou respirer.

+ Perte de conscience.

Réactions touchant le cerveou el fes nerfs :

Ces derniéres peuvent survenir dans le mois suivant 13 vaccination et ont parfois été mortelles.

Les symptdmes comprennent :

Forte figvre accompagnée de maux de téte et de conlusion,

Extréme fatigue

Raideur de la nugue.

Inflammation au niveau du cerveau et des lissus nemveux.

+ Crises de mouvements incontralés

+ Perie de mouvement ou perte des sensalions touchant certaines parlies du corps ou tout le corps
{syndrome de Guillain-Barré ou déficit neurologique focal).




Réaction grave toychant les organes vitauy :
£lle peut survenir dans les 10 jours suivant la vaccination et peut étre mortelle. La réaction peut ressembler

a une infection par le virus de la fiévre jaune. Elle débute en générat par une sensation de fatigue, de
la fiévre, des maux de téte, des douleurs musculaires et parfois une baisse de tension. Elfe peut alors
évaluer vers des troubles sévéres des muscles el du fole, une chute du nombre de cenaines cellules
sanguines provoquant un bleu ou un saignement inhabituels, ainsi qu'un sisque accru d'infections ef une
détécioration du fonctionnement normal des reins ot des poumons.

votre

5. Comment conserver STAMARIL?

Tenir hors de fa vue et de la portée des enfants.

Nulilisez pas ce vaccin aprés la date de péremption indiquée sur I'emballage aprés EXP. La date de
péremption fait référence au dernier jour de ce mois.

Avonserver au téfrigérateur fentre 2°C et 8°C;. Ne pas congeler.

Conserver fe flacon de poudre et le flacon ou l'ampoule de sofvant dans I'emballage extérieur 3 labri
de (a lumitre.

Apres le vaccin doit étre utilisé dans les & heures.

Si vous ressentez UN SEUL des symptomes mentionnés ci-dessus, contactez
médecin.
Autres effets indésirables
Irés fréquents (poavant affecter jusqu'd plus d'1 persontie sur 10, ;
© Mavxde téte.
+ Fatigue ou faiblesse (asthénie) légére & modérée.
+ Dovleur ou inconfost au site d'injection.
* Douleurs musculaices.
* Fiévre {chez les enfants).
*  Yomissements (chez fes enfants).
Fréquents (pouvant affecter jusqu'd 1 personne sur 10).
+ Fievre {chez les adultes).
* Vomissemeats {chez les adultes).
« Adiculations douloureuses.
+ Envie de vomir (nausées).
» Réactions au site d'injection : rougeur, bley, gonflement ou apparition d'une bosse dure.
Peu fréquents (pouvant offecter jusqu'é 1 perspane sur 109):
+ Sensations vertigineuses.
» Douleurs d'estomac
+ Bouton (papule} au site d'injection.
Rates (pouvant affecter jusqu’d 1 peisonne sur 1000):
«  Diarrhées.
+ Nezquicoule, nez bouché ou ez qui gratte {rhinite)
Fréquence i inée {qui e peut élse eslimée sur lo base des donnces disponibles} :
< Gonflement des ganglions {lymphadénopathie}.
[ i ou sensations de
+ Syndrome pseudo-grippal.
Effets indésirables supplémentaires chez les enfants
Tres fréquents {pouvant affecter jusqu'a plus d'1 personne sur 10}:
» Irritabilité, pleurs.
¢ Perte d'appétit
«  Somnolence
En général, ces effets indésirables survenaient dans les 3 jours suivant fa vaccination et ne duraient en
général pas plus de 3 jours. Pour (a plupart, il s'agissait d'effels indésirables de faible intensité.
Déclaration des effets secondaires
Sivous ressentez un quelcongue effet indésirable, parlez-en a votre médecin. votre pharmacien ou & volre
infirmiesfére. Ceci s applique aussi & tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice.
En signalant les effels indésirables, vous contribuez & fournir davantage dinformations sur fa sécurité
du médicament.

Ne jetez aucun médicament au tout-a-fégout ni avec fes ordures ménageres. Demandez 2 valre

pharmacien d'éliminer les médicaments que vous n'utilisez plus. Ces mesures contribueront & protéger

fenvironnement.

6. Informations supplémentaires

Ce que contient STAMARIL

Aprés reconstitution, pour une dose (8.5 mi}

*+  Lasubslance active est :
Virus de la fiévie jaune’, souche 170-204 fvivant, atténug) . ...
" produit sur embryons de poulet exempls d'agents pathogénes spéci

+ Lesaulres composants sont :
Lactose, sorbitol, chlorhvdrate de'L-Histidine, L-Nanine. chorure de sodium, chlorure de potassium.
phosphate disodique dibydraté, phosphate monapotassique anhydre, chlerire de calcium, sulfate de
magnésium et eau paur préparations injectables.

Aspect de STAMARIL et contenu de 'emhallage extérieur

STAMARIL se présente sous la forme d'une poudre et d'un soivant pour suspension injectable (poudre en

flacon {10 doses) + <olvant en flacon ou en ampoule (10x0,5 ml). Bofte de 10.

Aprés reconstitution la suspension est beige a beige-rosé, plus ou moins opalescente.

Toutes les présentations peuvent ne pas élre commercialisées.

Titulaire de I'autorisation de mise sur le marché

SANOF{ PASTEUR SA - 2, avenue Pont Pasteur - 69007 Lyon - France

La derniére date a laquelle cette notice a été révisée est 04/2016.

... pas moins de 1009 U1

Les informations suivantes sont destinées exclusivement aux professionnels de santé :

Recommandations pour Ia reconstitulion ;

+ Injecter une pelite quantité de solution injectable de chlorure de sodium a 9 mgfml (0,934 dans fe
flacon de poudre.

+ Agiter le flacon jusqud ce que fa poudre se transforme en une suspension homogéne.

+ Ajouter la solution injectable de chiorure de sodium restante dans le flacon.

Aprés recanstitution. STAMARIL est une suspension beige & beige-rosé, plus ou moins opalescente.

Avant d'étre administré, le vaccin recenstitué doit &tre vigoureusement agité. Pour chaque vaccination,

on procéde 3 un relrait de 0.5 m!

(a reconslitution du vaccin ainsi que le retrait doivent seffectuer sous conditions d'asepsie.

Toul contact avec des désinfectants doit &tre évité alin de ne pas inactiver le virus.

Tout médicament non utilisé ou déchet doit étre éliminé conformément & fa réglementation en vigueur.

Voir également 13 rubique 3. Commeent utiliser STAMARIL?

STAMARIL

Powder and solvent for suspeasion for injection in multidose
container .
Yellow fever vaccine (Live)
Read all of this leaflet carefully before you or your child are vaccinated because it contains
important information for you.
« Keep this leatlel. You may need to read it again.
» If you have any further queslions, ask your doctor. pharmacist o aurse.
« Thisvaccine has been prescribed for you or your child only. Da nol pass it on to olhers.
« If you get any side effects, talk to vour doctor, pharmacist or nurse. This includes any possible side
effects not listed in this leafiet. See Seclion 4.

What is in this leaflet:
1. What STAMARIL is and shat it is used for

2. Whatyou need to know before you or your child use STAMARIL
3. Hovi to use STAMARIL

4. Possibleside effects

5. How to store STAMARIL

6. Further information.

1. What STAMARIL is and what it is used for
STAMARIL is a vaceine that provides protection against a serious infectious disease cailed yellow fever.
Yellow fever occurs in certain areas of the world and is spread 1o man through the hites of infected
mosquitoes.
STAMARIL is given to people who:
«  aretravelling o, passing through of living in an area where yellow fever occurs.
«  are lravelling to any country that requires an International Certilicate of Vaccination for enlry {this
may depend on the countries previously visited during the same trip),

+ may handle infectious materials such as laboratory workers.
To obtain a valid vaccination certificate against yellow fever, it is necessary to be vaccinated in an approved
vaccination centre sg that an International Certificate of Yaccination can be issued. This celificate is valid
1rom 10 days after the first dose of vaccine. \When a booster is neaded, the certificate {see Section 3} is valid
immediately alter the injection
2. What you need to know before you or your child use STAMARIL
[tis important to tel! your docter or nusse if any of the points below apply te you or your child. If there is
anything you do not understand, ask your doctor or nurse to expfain.
Do not use STAMARIL if you or your child:
+  areallergic to:

the active substance, or

any of the other ingredients of this vaccine (fisted in Section 6}, or

eggs or chicken proteins,
+ have evperienced a severe allergic reaction after a previous dose of any yellow fever vaccine,
+ isless than 6 months ofd.
+ have a poor or weakened immurie syslem for any reason, such as illness or medical treatments {for
example corticoids or chemotherapy),
have aweakened immune system due Lo HIV infection. Your doctor will tell you if you can still receive
STAMARIL based on the results of your blood tests.

+ areinfected with HIV and have active symptoms due to the infection,

« have a history of problens with your thymus gland or have had your thymus gland removed for any reason.

» have an illness with a high or moderate temperalure or an acule illness. The vaccination will be
postponed until you have recovered.

Waraings and precautions

Talk to yeur doctor, pharmacist or nurse before using STAMARIL
1 you are over 60 years old or il your child is less than 9 months as you have an increased risk of
certain types of severe but rare reactions to vaccines (including serious reactions that affect the brain
and nerves, as well as vital organs. see Section 4). You will only be given the vaccine if the risk of
infection with the virus is well established in countries where you are going to stay.

« Ifyour child is aged 6 10 9 months. STAMARIL may be given to children aged between 6 and 9 months
only in special situations and on the basis of current official advice.

+If you or your child are infected by the HI virus but do nol have active symplonss due to the
infection. Your doctor will advise if STAMARIL can be given based on the resulls of laboratory tests
and specialist advice.

+ Ifyouoryour child have any bleeding disorders fsuch as haemophifia or a low level of platelels; or are
taking any medicines that siop the blood clotting normally. You can till be given STAMARIL provided
that it is injected under the skin and not into muscle {see Section 3).

As with alf vaccines, STAMARIL may not Rully protect all persons who are vaccinated.

fainting can accur following, or even before, any needle injection. Therefore telt your doctor or nurseif you

or your child fainted with a previous injection.

Other medicines and STAMARIL

Tell your doctor or pharmagist if you are taking. have recently taken or might take any other medicines.

1f you have recently had any trealment or medicine which may have weakened your immune system, the

vaccination must be delayed until your laboratory results show that your immune system has recavered

Your doctor will advise you when itis safe for you to be vaccinated

STAMARIL can be given al the same time as measles vaccine or vaccines against typhoid fever (those

containing the Vi capsular polysaccharide) andfor hepatitis A

Vaccination with STAMARIL may lead to false positive results of blood tests for dengue or Japanese

encephalitis. if you or your child have in the futute such tests prescribed, please inform your doctor about

this vaccination

Pregnancy and breast-feeding

1l you are pregnant, of breast-feeding, think you may be pregnant or are planning to have a by, ask your

doclor or pharmacist for advice before being vaccinaled.

You should not receive STAMARIL untess this cannot be avoided. Your doctor or pharmacist can advise you

on whether it is essential that you are vaccinated while pregnant or breast-leeding,

3. How to use STAMARIL

Posology

STAMARIL s given as a single, 0.5 millilitre dose to adults and children from 6 months of age.

The first dose should be given at least 10 days belore protection Irom yellow feveris needed. This is ecause

it takes 10 days for the first dose of vaccine to work and provide good protection against the yellow fever

virus. The protection provided by this dose is expected io last at least 10 years and may be life-long,

Abooster with one dose 0.5 mililitre) may be needed:

+ if you or your child had an insufficient response to the first dose,

+ oralter atleast 10 yearsil it is required 55 a condition of entry in some countries.

How STAMARIL is given

STAMARIL is given as an injection by a doctor or nurse. It is usually injected just uaderneath the skin but

it can be given into a muscle.

1t must not be injected into a blood vessel.




1f you or your child use more STAMARIL than you should:

in some cases, more than the recommended dose was used.

In these cases, when side effects were reported, the information was in line with what is described in

Section 4

1F you have any further questions on the use of this vaccine, ask your doctor, pharmadist or nurse.

4. Possible side effects

Like alf medicines, this vaccine can cause side effects, although not everybody gels them.

Serious side effects

The following serious side effects have somelimes been reported:

Alergic reactions:

+ Rash, itching or hives on the skin.

+ Swelling of the face, lips, tongue or other parts of the body.

«  Difficulty swallowing or breathing.

+ Lossof consciousness.

Reactions affecting the brain and nenves;

These may occur within ene month of the vaccination and have sometimes been fatal

Symptoms include:

+ High fever with headache and confusion.

* Extreme tiredness.

¢ Stif neck.

+ Inflammation of brain and nerve tissues.

. fils.

+ Loss of movement or feeling in part of ali of the body {Guillain-Barré Syndrome or Focal neurological
deficit).

Serigus reaction affecting vito! grgans

This may accur within 10 days of the vaccination and may have a fatat oulcome. The teaction can cesemble

an infection with the yellow fever visus.  generally begins with feeling tired, fever, headache, muscle

pain and sometimes low blood pressure. 11 may then g0 on 10 a severe muscle and liver disorders, drops

in number of some ypes of blood cefls resulting in unusual bruising or bleeding and increased risk of

infections, and loss of normsal functioning of the kidneys and lungs.

1f you experience ANY of the above symptoms contact your doctor IMMEDIATELY,

Other side effects

Very common {may affect more than 1 in 10 people);

*  Headache.

* Mild or moderate tiredness or weakness (asthenia).

«  Painor discomfort at the injection site.

+ Musde pains.

+ Fever{in childeen).

«  Vomiting (in children).

Common {may affect up to 1 in 10 people):

» Fever (in adults).

= Vomiting (in adulis).

*+  Painful joints.

+  Feeling sick (nausea).

« Reactions at the injection site: redness, bruising, swelling or appearance of a hard lump.

Uncommion {may affect up te 1 in 100 people);

+  Dizziness.

+  Stomach pains,

» Apimple {papule) at the injection site.

Rare fmay affect up to 1 in 1,000 people)

«  Diarrhoea.

+ Runay, blocked or itchy nose (chinitis).

< Swollen glands {lymphadenapathy}

+ Numbness or pins and needles sensalion (paraesthesia)

» Flulike iliness,

Additional side effects in children

Very compion {moy offect more than 1 in 10 people;

» fritability, crying,

+  Appelite loss.

+ Drowsiness.

These side effects usually occurred within the 3 days following vaccination and lasted usually not more

than 3 days. Most of these side effects were of mild intensily.

Reporting of side effects

1l you get any side effects, talk to your doctor, pharmacist or nurse. This includes any possible side effects

not listed in this leafiet.

By reporting side effects, you can help provide more information on the safety of this medicine.

5. How to store STAMARIL

Keep out of the sight and reach of children.

Do not use this vaccine alter the expiry date which is stated on the carton ater EXP. The expiry date refers

to the last day of that month.

Store in a refrigerator {2°C - 8°(). Do not freeze.

Keep the vial of powder and the vial or the ampoule of salvent in the outer carton in order to protect

from light.

Alter reconstitution, the vaccine must be used within 6 hours.

Do nol throw away any medicines via wastewater or household waste. Ask your pharmacist how to throw

away medicines you no longer use. These measures will help protect the environment.

6. Further information

What STAMARIL contains

After reconstitution, for one dose (0.5 mi):

» The aclive substance is;
Vellow fever virus', 170-204 steain {live, attenvated) ... ................. not less than 1000 U
* produced in specified pathogen-free chick embryos.

+  The other ingredients are:
Lactose, sorbitol, L-Histidine hydrachloride, L-Alanine, sodium chloride, poassium chloride,
disodium phosphate dihydrate, potassium dihydrogen phosphate, catcium chloride, magaesium
sulphate and water for injections.

What STAMARIL looks like and contents of the pack

STAMARIL is presented as a powder and solvent for suspension for injection {powder in vial (10 doses) +

solvent in vial or in ampoute (10 x 0.5 ml}). Box of 10,

After reconstitution the suspension is beige to pink beige, more of less opalescent.

Not alf pack sizes may be marketed.

Marketing authorisation holder

SANOFI PASTEUR $A - 2, avenue Pont Pasteur - 69007 Lyon - France

This leaflet was last revised in 04/2016.

The following information is intended for healthcare professionals ony:

Instructions for reconstitution:

+ Inject a small quantity of 9 mg/mt (0.9%] sodium chloride solution for injection into the vial of
powder.

+ Shake the vial until the powder turns into 3 homogeneaus suspension

+ Add the remaining sodium chloride solution for injection into the vial

Alter reconstitution, STAMARIL is  beige to pink beige suspension, which is more or less opalescent

Before adminislration, the reconstituted vaccine should be vigorously shaken. For each vaccination.

0.5 mlis withdrawn.

The reconstitution and withdrawal of vaccine should be performed under aseptic conditions.

Contact with disinfectanis is to be avoided since they may inactivate the virus.

Any unused product or waste material should be disposed of in accordance with local requirements.

See also Section 3. How to use STAMARIL.

STAMARIL

Palvo y disolvente para suspension inyectable en recipiente multidosis
Vacuna contra la fiebre amarilla (viva)

Lea todo el prospecto detenidamente antes de que usted/su hijo sean vacunados porque contiene

informacién importante para usted.

« (onsenve este prospecto, ya que puede tener gue volver a leerlo,

+ Sitiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermerofa.

¢ Estavacuna sele ha recetado a usled personalmente ¢ a su hijoy no debe darselo a otras personas.

+ Siexperimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéulico o enfermerofa, incluso s se
frata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Qué contiene este prospecto:

Qué es STAMARIL y para qué se utiliza

Informaidn que debe corocer antes de wsar STAMARIL
(6mo usar STAMARIL

Posibles efectos adversos

Conservacin de STAMARIL

Informacidn adiciona.

S e e

1. Qué es STAMARIL y para qué se utiliza

STAMARIL es una vacuna que protege conlra una grave enfermedad infecciosa llamada fiebre amarilla.

ta fiebre amarilla ests presente en ciertas dreas del mundo y se transmite a fos seres humanos a través de

las picaduras de mosquitos infectados.

STAMARIL se administra en las personas:

* quevigjen, estén de pasa o vivan en una zona donde existe la fiebre amarilla,

* queviajen a cualquier pais que requiera un Certificado Intermacional de Vacunacion para enlrar, (el
w3l puede o no depender de los paises visitados durante el mismo viaje),

+ que pueden manejar materiales infectados, como el personal de labosatorio,

Para abtener un certificado de vacunacidn valido contra a fiebre amarilla es necesario vacunarse en un

centro de vacunacidn autorizado para que se pueda emitic un Certificado latemacional de Vacunacién

Este ceriificado es valido a partir def décimo dia después de fa primera dosis de vacuna. Cuando se necesita

un refuerzo, el cetificado {ver seccidn 3) es vilido inmediatamente después de fa inyeccion.

2, Informacidn que debe conacer antes de usar STAMARIL

£simportante prevenir a su médico o enfermerofa si alguno de los puntos siguientes es aplicable a usted o

asu hijo. Si hay algo que usted no enlienda, pregunte a su médico o enfermerofa para que se lo explique.

No use STAMARIL si usted o su hijo:

v esalérgico:

al principio activo. o
3 cwalquiera de los componentes de esta vacuna {mencionados en la seccidn 6}, o
4 los huevos 0 a fas proteinas de pollo,

« haexperimentado una reaccion alérgica grave después de una inveccidn de vacunz conlra la fiebre amarilla,

+ esmenor de 6 meses.

* tiene un sistema inmune debilitado por alguna razén. por enfermedad o debido a un tratamiento
médico {por ejemplo. corticoides o quimioterapia),

* liene un sistema inmune debilitado por una infeccion de VIH. Su médico le dird si aun asi puede
recibir STAMARIL basindose en los resultados de sus andlisis sanguineos,

* estdinfectado por el virus VIH y tiene sintomas activos de esla infeccion,

* liene antecedeates de problemas con el timo o se le extirpado a usted 0 a su hijo por alguna razén,

* fiene una enfermedad acompafiada de fiebre alla 0 maderada o una enfermedad aguda. Se debe
fetrasar la vacunacidn hasta después de que se haya recuperado.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico, farmacéutico o enfermerofa antes de empezar a usar STAMARIL.

+ Sitiene mas de 60 afios o si sut hijo tiene menos de 9 meses ya que tiene un riesgo aumentado de
desarrollar ciertos tipos de reacciones graves pero raras a las vacunas, (que incluyen reacciones graves
enel cerebro y en las nervios o en los rganos vitales, ver seccin 4). S¢to se le administrard la vacuna
si existe un iesgo de infeccion por el virus en los paises en los que va a pasar un tiempo.

+ Sisuhijo tiene entre 6 y 9 meses. STAMARIL se puede administrar a nifios de entre 6 y 9 meses sélo
en condiciones especiales y con base en las recomendaciones oficiales en vigor.

+ Siusted o su hijo estd infectado con VIH pero no presenta sintomas activos de esta infeccion. Su
meédico le dird si puede recibir STAMARIL basindose en los resultados de sus andlisis de sangre y ef
consejo de un espegialista.

* Siwsted o su hijo tiere algin trastarno sanguineo {como hemofilia o un nivet bajo de plaguetas) o
estd tomando medicamentos que reducen la coagulacidn sanguinea. Aun asf puede reciliir STAMARIL
siempre que se inyecte bajo I3 piel y no en el misculo (ver seccion 3).

Como con cualquier vacuna, es posible que STAMARIL no proteja a todas las personas vacunadas.

Se puede presentar un desmayo después, o inchuso antes, de cualquier inyeccidn con aguja; por lo tanto,

es importante que le informe a su médico o enfermero/a i usted o su hijo se han desmayado durante

una inyeccion previa.

Uso de STAMARIL con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que

tomar cualquier otro medicamento.

Si usted ha seguido recientemente afgin tratamiento o ha recibido algan medicamento que pudiera haber

debilitado su sistema inmune, fa vacunacion se debe retrasar hasta que los tesultados de sus anaisis

muestren que su sistema inmune se ha ecuperado. Su médico le dird cuando es seguro que usted sea
vacunado.

STAMARIL se puede administrar al mismo tiempo que [a vacuna contra el sarampion o 1as vacunas contra

la fiebre tifoidea (aquellas que contienen 1a vatencia pali ca Vi) y/o las vacunas contra fa hepatitis A

La vatunacidn con STAMARIL puede inducir resultados falsos positivos en fos andlisis sanguineos para fa




deteccidn del dengue o de la encefalitis japonesa. Si a usted o a su hijo se le prescriben dichos andlisis en

el futuro, informe & su médico sobre esta vacunacion.

Embarazo y lactandia

Si esté embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene ntencién de

quedarse embarazada, consulte a su médico 0 farmacéutico antes de vacunarse.

No debe recibir STAMARIL a menos que no se pueda evitar. Si estd embarazada o estd en periodo de

lactandia. su médico o farmacéutico puede decirle si es indispensable que usted reciba la vacuna.

3. (6mo usar STAMARIL

Posologia

STAMARIL se adminislra en una sola dosis de 0,5 milifilros en adultos y nifios  partir de los 6 meses.

Se debe administrar la primera dosis al menos 10 dias antes de que se requiera la proteccion contra la

fiebre amarilla. Porque son necesarios 10 dias para que la primera dosis de vacuna sea eficaz y pueda

proporcionar una buena proteccién contra el virus de la fighre amarilla. Se espera que esla dosis lo proteja

durante a) menos 10 afios, y podria durar toda la vida

Se podria necesitar una dosis de refuerzo (0.5 milititros):

+ siusted o su hijo tuvieron una respuesta insuficiente a fa primera dosis,

« odespués de al menos 10 aiios si se solicita como condicidn para enlrar a algunos paises.

{6mo se administra STAMARIL

STAMARIL se administra mediante inyeccion por un médico o enfernierofa. Por lo generat se inyecta debajo

de 1a piel pero también se puede administrar en un musculo.

No se debe administrar en un vaso sanguineo.

Si usted o su hijo usa ms STAMARIL del que debe:

En algunos casos, se utilizé una dosis mayor que la recomendada.

£n estos casos, cvando se notificaron efectos adversos, la informacidn concordaba con lo descrito en fa

secagn 4.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de esta vacuna, pregunte a su médico, farmacéutico o

enfermerofa,

4. Posibles efectos adversos

Al igual que tedos los medicamentos, esta vacuna puede producir efectos adversos, aunque no todas

las personas los sufran.

Electos adversos graves

Los siguientes efectos adversos graves se han informado algunas veces:

+ Erupdion cutdnea, picor ¢ urlicaria.

«  Hinchazén de la cara, labios, lengua u otfas partes del cuerpo.

»  Dificultad al tragar o respirar.

+  Pérdida de consciencia.

Reacciones que afecian el cerebro y Jos nervios:

Estas pueden tener lugar un mes después de la vacunacion y algunas veces han sido mortales.

Los sintomas incluyen:

*  Fiebre aila con dofor de cabeza y confusidn.

+ (ansancio extremo.

+  Rigidez del cuetto.

+  Inflamacidn del cerebro y del tejido nervioso.

«  (risis de movimientos incontrofados,

+  Pérdida de movimiento o pérdida de sensaciones que afecte algunas partes del cuerpo o el cuerpo
entero (sindrome de Guillain-Barré o déficit neuroldgico focal).

Reaccidn grave que afecte los drgancs vilales:

Puede aparecer en los 10 dias siguientes a la vacunacion y puede ser mortal. La reaccin puede parecerse

auna inleccign por el virus de [ fiebre amarilla. Comienza generalmente con una sensacin de cansancio,

fiebre, dolores de cabeza, dolores musculares y algunas veces con una bajada de la presign. Puede

entonces seguir con trastoros musculares y hepdticos graves, disminucin en el nimera de algunos

tipos de células sanguineas que resulta en morelones o hemorragias inusuales y un riesga aumentado de

infecciones y deterioro de 1as funciones normales de los rifiones o pulmones.

Si siente UND SOLO de los sintomas mencionados anteriormente, pdngase en contacto con su

médico INMEDIATAMENTE,

Otros efectos adversos

Muy frécuentes (pueden afector g mds de 1 de cada 10 persopas!:

+ Dolorde cabeza

+ Cansancio o debilidad fastenia) de figera a moderada

+  Dolor o malestar en el lugar de fa inyeccidn.

« Dolores musculares,

« Fiebre {en los nifos)

+ Vomito {en los nifios!

+  Fiebre {en fos adultos).

» Vomite {en los aduitos)

« Dolores en las articulaciones.

» Ganas de vomitar (nduseas).

*+ Reacciones en el lugar dela inyeccion: enrojecimiento. moretones, hinchazdn o aparician deun bulto
duo.

Pogo frecuenles (pueden ofectar a 1 de cada 100 petsonas):

«  Sensacion de vértigo.

+ Dolor de estémago.

+ Grano {papula) en ef lugar de la inyeccion.

+  Diarrea.

«  Escurrimiento, comezén o congestion nasal {rinis).

Frecuencia no conocida (o puede estimorse @ partit de los datos disponibles);

» Ganghios inflamados (linfadenopatia).

+  Entumedimiento o sensacion de hormigueo (parestesia),

+  Enfermedad parecida a la gripe.

Otros efectos adversos en nifios

Muy frecuentes (pueden ofector a mds de 1 de cada 10 personas):

< iritabifidad, llanto.

< Pédida del apetito.

« Somnolencia.

Estos efectos adversos generalmente ecurrieran en los 3 dias siguientes a la vacunacion y por to general no

duraron mis de 3 dfas. La mayoria de estos efectos adversos fueron leves.

Comunicacién de efectos adversos

Si expesimenta cuvalquier tipo de efecto adverso, consuite 3 sy médico, farmacéutico o enfermerofa,

incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Mediante [a comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a praporcionar mds informacion

sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de STAMARIL
Mantener fuera de la vista v del alcance de los nifios.
No utilice esta vacuna después de 13 fecha de cagucidad que aparece en el envase
después de CAD. La fecha de caducidad es el ditimo dia def mes que se indica
Conservar en nevera {enre 2 °Cy 8 °C). No congelar.
Conservar el frasco con polvo y el frasco o la ampolla con disolvente en el embalaje
exterior para protegerlos de fa luz.
Después de Ja reconstitucion. la vacuna se debe wlilizar en 1as 6 horas siguientes
Los medicamenias no se deben lirar por los desagiies ni 3 la basura. Pregunte a su
farmacéutico émo deshacerse de fos envases y de los medicamentos que ya no
necesita. De esta forma. ayudard a proteger el medio ambiente.
6. informacidn adicional
Qué contiene STAMARIL
Después de la reconstitucion, para una dosis (0,5 mi):
+ H principio activo es:
Virus de fa fiebre amarilia’, cepa 170-204 (vivo, atenuado).
* producido en embriones de pollo libres de paldgenos especificos.
+ Lo demds componentes son:
Lactos3, sorbitol, clorhidrato de -histidina, L-alanina, cloruro de sodio, cloruro de potasio, fosfato
disédico dihidratado, fosfalo monapotasico anhidro, dloruro de calcio, sulfato de magnesio y agua
para inyectables.
Aspecto de STAMARIL y contenido del envase
STAMARIL se presenta en forma de polvo y disolvente para suspension inyectable (polvo en frasco (10
dosis) + disolvente en frasco o ampolla (10 x 0,5 mt)). Caja de 19.
Después de la reconstitucidn fa suspension es de color beige a beige-rosado, mds 0 menos opalescente.
€5 posible que no se comercialicen todas las presentaciones.
Titular de la autorizacin de comercializacion
SANOFE PASTEUR SA - 2, avenue Pont Pasteur - 63007 Lyan - Francia
Fecha de la iltima revisidn de este prospecto: 04/2016.

no menos de 1.000 U)

Estai ion esté destinada dni 2 del sector sanitario:

Recomendarignes para la recans| :

+  Seinyectauna pequeda cantidad de la solucién inyectable de cloruro de sodio de 9 mg/ml (0.9%) en
etdrasco con polvo.

«  Seagitael frasco hasta que el potvo se transforme en una suspensian homogénea.

« Seagrega la solucidn inyectable de closuro sadico restante al frasco.

+ Después de la reconstitucidn, STAMARIL es una suspensidn de color beige a beige-rosado, mds o
menos apalescente.

Antes de fa

se procede a extraer 0,5 ml.

La reconstitucion de fa vacuna, asi como la extraccion se deben realizar en cendiciones asépticas.

Se debe evitar cualquier contacto con desinfectantes para no inactivar el virus.

L3 eliminacion de! medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado ea contacto con

€l se realizard de acuerdo con fa normativa local.

Ver también la seccion 3. Como usar STAMARIL

SANOFI PASTEUR wg

se debe agilar vi la vacuna Para cada vacunacion,




