STAMARIL

Polvo y disolvente para suspension inyectable en
Jeringa precargada

VACUNA CONTRA LA FIEBRE AMARILLA (VIVA)

EN ESTE PROSPECTO:

1. Que es STAMARIL y para que se utiliza.
2. Antes de usar STAMARIL.

3. Como usar STAMARIL.

. Posibles efectos adversos.

. Conservacion de STAMARIL.

. Informacién adicional
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1. QUE ES STAMARILY PARA QUE SE UTILIZA:

STAMARIL es una vacuna que protege contra la grave enfermedad infecciosa
llamada fiebre amarilla.
La fiebre amarilla esta presente en ciertas areas del mundo y se transmite a los seres
humanos a través de las picaduras de mosquitos infectados.
STAMARIL se administra en las personas:
- Qque viajen, estén de paso o vivan en un drea donde existe la fiebre amarilla
- que viajen a cualquier pais que requiera un Certificado Internacional de
Vacunacion para entrar lo cual puede o no depender de los paises visitados
durante el mismo viaje.

- que puedan manejar materiales infectados (como personal de laboratorio)
Para obtener un certificado de vacunacion contra la fiebre amarilla es necesario
vacunarse en un centro de vacunacion autorizado para que se pueda emitir un
Certificado Internacional de Vacunacion. Este certificado es valido durante 10 anos, a
partir de 10 dias después de la primera dosis de vacuna.

Los certificados emitidos después de las dosis de refuerzo son validos
inmediatamente después de la inyeccién (ver seccion 3 a continuacion).

2. ANTES DE USAR STAMARIL

Es importante prevenir a su medico o enfermera si alguno de los puntos a
continuacion es aplicable a la persona que va a recibir la vacuna. Si hay algo que
usted no entienda, pregunte a su medico o enfermera para que se Io explique.



STAMARIL no debe administrarse si usted o su hijo/a:

- es alérgico a huevos, proteinas de pollo 0 a cualquiera de los componentes
de STAMARIL, o si ha experimentado una reaccion grave después de una
inyeccién de vacuna contra la fiebre amarilla.

- Su sistema inmune falla o esta debilitado por alguna razén, como enfermedad
o debido a un tratamiento medico (por ejemplo corticoides o quimioterapia).

- Su sistema inmune esta debilitado por una infeccion de VIH. Su medico le dira
si puede aun recibir STAMARIL basandose en los resultados de sus analisis
sanguineos.

- esta infectado por el virus VIH y tiene sintomas activos de esta infeccion.

- tiene antecedentes de problemas con el timo o se le extirpado a usted o0 a su
hijo/a por alguna razén.

- tiene una enfermedad acompanada de fiebre o una infeccién aguda. Se debe
retrasar la vacunacion hasta después de que se haya recuperado.

- Es menor de 6 meses de edad.

Tenga especial cuidado con STAMARIL

- Si tiene mas de 60 anos de edad ya que tiene un riesgo aumentado de
desarrollar ciertos tipos de reacciones graves pero raras a las vacunas (que
incluyen reacciones graves en el cerebro y en los nervios 0 en los 6rganos
vitales. Ver seccién 4). Solo se le administra la vacuna si existe un riesgo de
infeccion por el virus en los paises en los que va a pasar un tiempo.

- Si su hijo/a tiene entre 6 y 9 meses de edad, STAMARIL puede administrarse
a ninos entre 6 y 9 meses de edad solo en condiciones especiales y en base a
las recomendaciones oficiales en vigor.

- Si esta infectado por el virus VIH pero no tiene sintomas de esta infeccion su
medico le dira si puede recibir STAMARIL basandose en los resultados de
sus analisis de sangre.

- Si su hijo/a esta infectado por el virus VIH (SIDA). EI medico necesitara
realizar analisis especificos y obtener una opiniéon especializada antes de
decirle si su hijo/a puede recibir STAMARIL.

- Si tiene algun trastorno hemorragico (como hemofilia 0 un nivel bajo de
plaguetas) o esta tomando medicamentos que reducen la coagulacion
sanguinea. Usted puede aun recibir STAMARIL siempre que se inyecte bajo la
piel y no en el musculo (ver seccion 3).

Uso de otros medicamentos:

Si esta tomando o0 ha tomado recientemente otros medicamentos, incluso los
adquiridos sin receta, Informe a su médico o farmacéutico

Si usted ha estado siguiendo recientemente algun tratamiento que puede debilitar su
sistema inmune. La vacunacion contra la fiebre amarilla debe retrasarse hasta que



Sus resultados de sus analisis muestren que su sistema inmune se ha recuperado.
Su medico le dira cuando es seguro que usted sea vacunado.

STAMARIL puede administrarse al mismo tiempo que la vacuna contra el sarampion
0 vacunas contra la fiebre tifoidea (aquellas que contienen el polisacarido capsular de
la fiebre tifoidea VI) y/o la hepatitis A.

Embarazo y lactancia:

Informe a su medico o enfermera si esta embarazada. piensa que podria estarlo o si
esta amamantando. No debe recibir STAMARIL a menos que no pueda evitarse. Si
esta embarazada o esta amamantando su medico o enfermera puede decirle si es
indispensable que usted reciba la vacuna.

Informacion importante sobre algunos de los componentes de STAMARIL.
STAMARIL contiene una pequeha cantidad de sorbitol. La vacuna no debe
administrarse a personas con intolerancia a la fructosa.

3. COMO USAR STAMARIL:

STAMARIL se administra por medio de una inyeccion efectuado por un medico o0 una
enfermera. Se inyecta por regla general bajo la piel pero puede administrarse en un
musculo segun las recomendaciones oficiales del pais en el que viva.

La vacuna no debe inyectarse en un vaso sanguineo.

Posologia:
STAMARIL se administra en una sola dosis de 0.5 mililitros en adultos y ninos a partir

de los 6 meses de edad. Se debe administrar la primera dosis al menos 10 dias
antes de ponerse en algun riesgo de infeccién por que son necesarios 10 dias para
que la primera dosis de la vacuna sea eficaz y pueda proporcionar una buena
proteccién contra el virus de la fiebre amarilla. Esta dosis le protegera durante 10
anos.

Se recomienda una dosis de refuerzo (0.5 mililitros) cada 10 afos si usted aun
piensa que puede estar en riesgo de infeccidn por fiebre amarilla (por ejemplo, usted
esta aun viajando o viviendo en areas donde puede contagiarse de fiebre amarilla o
pueda infectarse en su trabajo).

Si tiene alguna otra duda en el uso de esta vacuna, consulte a su medico.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos SAMARIL puede provocar efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufren.

Efectos adversos graves
Los efectos adversos siguientes se han informado algunas veces

Reacciones alérgicas




* Erupcidn, picor o urticaria

 Hinchazon de la cara, labios, lengua u otras partes del cuerpo.
» Dificultad al tragar o respirar

* Perdida de conciencia.

Reacciones que afectan el cerebro y el sistema nervioso

Estos pueden tener lugar un mes después de la vacunacién y algunas veces han

sido mortales. Los sintomas pueden ser los siguientes:

* Fiebre alta con dolor de cabeza y confusién

» Fatiga extrema

¢ Rigidez del cuello

« Inflamacién del cerebro y del tejido nervioso

» Crisis de movimientos incontrolados

» Perdida de movimiento o perdida de sensaciones que afecten algunas partes del
cuerpo o el cuerpo entero.

Reaccion grave que afecte los érganos vitales

Puede aparecer en los 10 dias después de la vacunacion y puede ser mortal. La
reaccion puede parecerse a una infeccion por el virus de la fiebre amarilla. Comienza
en general con una sensacion de cansancio, fiebre, dolores de cabeza, dolores
musculares y algunas veces con una bajada de tension.

Puede entonces seguir con un desorden grave muscular y hepatico, disminucién en
el numero de algunos tipos de ceélulas sanguineas que resulta en un moretén o
hemorragia poco corriente y un riesgo aumentado de infecciones y perdida de
funciones normales de los rifones y pulmones.

Si siente UNO SOLO de los sintomas mencionados anteriormente, pdongase en
contacto con su medico, INMEDIATAMENTE.

Otros efectos adversos

Efectos adversos muy frecuentes (informados en mas de una de cada 10 personas)
Problemas en el lugar de la inyeccidn (como enrojecimiento, moretones, dolores o
malestar, hinchazén o aparicién de un bulto duro) y dolores de cabeza.

Efectos adversos frecuentes (informados en menos de una de cada 10 personas)
Nauseas, vomitos, diarrea, dolores en los musculos, fiebre y debilidad.

Efectos adversos poco frecuentes (informados en menos de una de cada 100
personas)

Dolores en las articulaciones y dolores de estomago.

Otros efectos adversos posibles

Glandulas hinchadas

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia
cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su medico o
farmacéutico.

5. CONSERVACION DE STAMARIL

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

No use STAMARIL después de la fecha de caducidad que aparece en el envase. La
fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.



Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C). No congelar.

Mantener el frasco y la jeringa en el embalaje exterior para protegerlos de la luz.

Usar inmediatamente después de la reconstitucion.

Los medicamentos no se deben tirar a los desagies ni a la basura. Pregunte a su
farmacéutico como deshacerse del envase y de los medicamentos que no necesita.
De esta forma ayudara a proteger el medio ambiente.

6. INFORMACION ADICIONAL

¢ Qué contiene STAMARIL?

Principio activo

Virus de la fiebre amarilla’ cepa 17D-204 (vivos, atenuados)...... no menos de 1.000
unidades DLso?

! propagados en embriones de pollo libre de patégenos

2 unidad estandar de la OMS.

Los demas componentes son:

Lactosa, sorbitol, clorhidrato de L-histidina. L-alanina, cloruro sédio, cloruro de
potasio, fosfato disodico, fosfato monopotasico, cloruro de calcio, sulfato de
magnesio y agua para inyectables.

¢Que es STAMARIL y contenido del envase?

STAMARIL se presenta en polvo y disolvente para suspension inyectable (polvo en
frasco (dosis de 0.5 ml) + disolvente en jeringa precargada (dosis de 0.5 ml) con o sin
aguja). Cajade 1, 10y 20.

Después de la reconstitucion la suspension es de color beige a beige-rosado

No todas las presentaciones pueden comercializarse.

Titular de la Autorizacién de Comercializacién

SANOFI PASTEUR

2 AVENUE PONT PASTEUR-69007 LYON-FRANCIA

Las informaciones siguientes estan destinadas exclusivamente a los
profesionales de la salud

Recomendaciones para la reconstitucion

Antes de usar, el polvo de color beige a beige-anaranjado se mezcla en el disolvente
de cloruro de sodio limpido e incoloro que se proporciona en una jeringa para
obtener una suspension beige a beige-rosado.

Solo para las jeringas sin aguja fija después de quitar el tapon en el extremo de la
jeringa la aguja debe colocarse firmemente en el extremo de la jeringa y asegurarse
mediante un cuarto de giro (90°). El polvo se reconstituye afadiendo el disolvente de
la jeringa precargada en el frasco

Se agita el frasco y después de una completa disolucién, la suspension obtenida se
recoge en esa misma jeringa para la inyeccion

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

Usar inmediatamente después de la reconstitucion

La eliminacion de cualquier producto no utilizado o material de desecho se eliminara,
preferiblemente mediante inactivacion por calor o incineracion, de acuerdo con la
reglamentacion en vigor.

Ver igualmente la seccién 3 COMO USAR STAMARIL
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