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STAMARIL®
vacina febre amarela (atenuada)

APRESENTACAO

P4 liofilizado para suspensao injetavel + diluente para reconstituigdo em embalagem com:
e 1 frasco-ampola com 1 dose liofilizada + 1 seringa preenchida com 0,5mL de diluente.

USO SUBCUTANEO OU INTRAMUSCULAR.
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 9 MESES.

COMPOSICAO

Cada dose de 0,5mL da vacina contém:

e  Virus atenuados da febre amarela (Cepa L17D-204) ........cccceoiiieineniisenes e > 1.000U1*

e Excipiente: lactose, sorbitol, cloridrato de L-histidina, L-alanina e solugdo salina (cloreto de sodio, cloreto de
potéssio, fosfato basico de sédio, fosfato de potéssio, cloreto de célcio sulfeto de magnésio)g.s.p. 1 dose de
vacinagdo

o Diluente: solugdo de cloreto de SOdI0 @ 0,4 Y0 .....cueveiierieiiiieise e 0,5mL

*Unidades Internacionais

1. INDICACOES

STAMARIL® ¢ indicada para a imunizagdo ativa contra a febre amarela para adultos e criangas acima de 9 meses de

idade.

STAMARIL®também € indicada para:

e Pessoas que vivem, viajam ou passam por uma area endémica;

e Pessoas ndo vacinadas que se deslocam de uma area endémica para uma area ndo endémica potencialmente
receptiva;

e Trabalhadores de laboratorio de manipulacdo de materiais potencialmente infecciosos.

E importante avaliar se a pessoa a ser vacinada possui planos de morar ou viajar para uma area endémica ou epidémica
de febre amarela. Também é importante avaliar se a pessoa possui fatores de risco.

A fim de cumprir com as regulamentaces de vacinas e ser reconhecida oficialmente, a vacinagdo contra a febre
amarela deve ser feita em um centro de vacinacdo aprovado pela Organizacdo Mundial da Satde (OMS), por um
profissional de salde qualificado e treinado e registrada em um Certificado Internacional de Vacinagdo. Este certificado
passa a contar a partir do dia 10 apds a vacinacéo e € valido por 10 anos.

Este certificado de vacinagcdo pode ser necessario para os viajantes, como condigdo para entrada em um pais, baseado
em requisitos locais.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Estudos clinicos em adultos tém demostrado que 28 dias apds a vacinagdo com STAMARIL® sio obtidas taxas de
soroconversao de 93% e 100%.

A eficacia de STAMARIL® é demonstrada pelo controle efetivo da epidemia de febre amarela e surtos na América do
Sul e Africa. Os anticorpos soroneutralizantes, induzidos por STAMARIL® interrompem de forma eficiente a viremia
de febre amarela.

Num estudo clinico realizado em 337 criangas com idades entre os 12 e 0s 13 meses, a taxa de soropositividade para a
Febre Amarela (FA) 28 dias apds a injecdo de STAMARIL® foi 99,7% (98,5; 100,0) e a Média Geométrica dos Titulos
de Anticorpos foi de 423 (375; 478). Em outro estudo clinico realizado com 30 criangas e adolescentes de 2 a 17 anos
de idade, foi observada uma taxa de soroconversdo de 90 a 100%, confirmando resultados observados nos estudos
anteriores.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
A resposta imune a STAMARIL® aparece 10 dias ap6s a vacinagio e dura pelo menos 10 anos.
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STAMARIL® ¢ uma vacina atenuada utilizada na prevencdo da febre amarela em adultos e criancas a partir de 6 meses
de idade.

A febre amarela é uma arbovirose causada por um virus da familia Flaviviradae, do género Flavivirus, transmitida ao
homem por picada do mosquito Aedes aegypti infectado. A forma classica da doenca caracteriza-se por um quadro
ictero-hemorragico, com comprometimento hepético, renal, miocardico, neurolégico e hemorrdgico, com elevada
letalidade. O periodo de incubagéo, no homem, é cerca de trés a seis dias apos a picada do Aedes aegypti. O paciente
infectado é infectante para os mosquitos cerca de 24 a 48 horas antes do inicio dos sintomas e de trés a cinco dias ap6s o
inicio da doenca. O periodo de incubagdo no Aedes aegypti (periodo de incubacédo extrinseco) dura, em média, de nove
a 14 dias, e este podera transmitir o virus da febre amarela por toda a vida, que é cerca de trés a quatro meses.

STAMARIL® consiste de um preparado liofilizado termoestavel da cepa 17 D-204 do virus da febre amarela,
propagada em embrides de galinha livres de patdgenos, e em particular, livres de virus de leucose aviaria.

4. CONTRAINDICACOES

STAMARIL® ndo deve ser administrada em:

e Individuos com histérico de reacdo alérgica grave a ovos, a proteinas de galinha ou a qualquer componente da
vacina, ou em pacientes com histérico de reacdo alérgica grave ap6s a administracdo de dose anterior de
STAMARIL® ou de uma vacina que contenha 0s mesmos componentes.

e Pacientes com imunodeficiéncias congénitas ou adquiridas que prejudicam a imunidade celular, incluindo as
terapias imunossupressoras, como quimioterapia ou doses elevadas de corticosteroides sistémicos, ou qualquer
outro medicamento, incluindo bioldgicos com propriedades imunossupressoras ou imunomoduladoras conhecidas.

e Pacientes com histérico de doenca do timo (incluindo a miastenia grave, timoma) ou timectomia. A timectomia e a
doenca do timo tem sido identificadas como potente influéncia no desenvolvimento da doenca viscerotrdpica
associada a vacina febre amarela. O historico de transtornos do timo deve ser questionado, antes de administrar a
vacina febre amarela. Meios alternativos de prevengao nestes pacientes devem ser considerados.

e Pacientes sintomaticos infectados pelo HIV.

e Pacientes assintomaticos infectados pelo HIV quando acompanhado de evidéncias de fun¢do imune prejudicada.

e Criangas menores de 6 meses de idade devido ao risco de encefalite.

A administracdo de STAMARIL® deve ser adiada em caso de febre moderada ou grave e doencas agudas.

Este medicamento é contraindicado para menores de 6 meses.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES

Como com qualquer vacina, STAMARIL® pode n&o proteger 100% dos individuos vacinados.

Antes de considerar a administragdo da vacina de febre amarela, deve-se ter cautela no intuito de identificar individuos
que podem estar sob risco aumentado de reagdes adversas apds a vacinagéo.

Doenga Neurotrépica Associada a Vacinagao contra Febre Amarela (YDNAVFA)

A DNAVFA tem sido muito raramente relatada (taxa de relatos na literatura de cerca de 0,8 casos a cada 100000 doses
distribuidas) ap6s a vacinagéo, com sequelas ou com um desfecho fatal em alguns casos. Até 0 momento, a maior parte
dos casos de DNAVFA foi relatada em pacientes que receberam a primovacina¢do, com um inicio dentro de 30 dias
apos a vacinagdo. O risco parece ser maior entre aqueles com idade superior a 60 anos e abaixo de 9 meses de idade
(incluindo bebés expostos & vacina durante a amamentacdo), embora os casos também tenham sido relatados em
pessoas de outros grupos etarios. A imunodeficiéncia congénita ou adquirida também tem sido reconhecida como uma
condicao predisponente (ver item “Contraindica¢es”). Entretanto, casos de DNAVFA também tém sido reportados
em individuos sem fatores de risco identificados. Os vacinados devem ser instruidos a procurar atendimento médico se
sentirem, apds a vacinacdo, qualquer sintoma sugestivo de DNAVFA como febre alta com dor de cabeca ou confuséo,
mudanca de personalidade ou cansaco extremo, rigidez no pescogo, ataque epilético, perda de movimento ou
sensibilidade em parte ou no corpo inteiro, e o paciente deve ser lembrado de avisar o profissional de satde que recebeu
a vacina da febre amarela (ver item “Reacfes Adversas”).

Doenga Viscerotrdpica Associada a Vacinacao contra Febre Amarela (DVAVFA)

A DVAVFA tem sido muito raramente relatada (taxa de relatos na literatura de cerca de 0,4 casos a cada 100 000 doses
distribuidas) apds a vacinacéo, assemelhando-se a infeccao fulminante pelo virus selvagem. A taxa de mortalidade tem
sido em torno de 60%. Até o momento, a maior parte dos casos de DVAVFA foi em pacientes que receberam a
primovacinacao, e o0s sinais e sintomas clinicos tiveram inicio ap6s 10 dias da vacinagdo. O risco parece ser maior entre
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aqueles com idade superior a 60 anos, embora 0s casos também tenham sido relatados em outros grupos etarios.
Timectomia ou histérico de disfungdes do timo foram também reconhecidas como condicgdes predisponentes (ver item
“Contraindica¢des”). Entretanto, casos de DVAVFA também tém sido reportados em individuos sem fatores de risco
identificados. Os vacinados devem ser instruidos a procurar atendimento médico se sentirem, ap6s a vacinacao,
qualquer sintoma sugestivo de DVAVFA tais como pirexia, mialgia, fadiga, dor de cabeca, ou hipotensdo, pois estes
podem potencialmente progredir rapidamente para disfuncdo hepatica com ictericia, citélise muscular, trombocitopenia
e insuficiéncia respiratoria e renal aguda, e o paciente deve ser lembrado de avisar o profissional de salde que recebeu a
vacina da febre amarela (ver item “Reagdes Adversas™).

Pessoas com status imunolégico alterado

e Para pacientes sob tratamentos imunossupressores
Nestes pacientes é recomendado adiar a vacinacdo até que a funcdo imunoldgica seja recuperada. Nos
pacientes que tomam altas doses de corticosteroides sistémicos dadas por 14 dias ou mais (dose substancial de
esteroide imunosupressivo é considerado mais do que duas semanas de administracdo diaria de 20 mg ou 2
mg/kg de peso corporal de prednisona ou equivalente.) é aconselhavel esperar pelo
menos um més. Pacientes sob outros tratamentos imunossupressores deve procurar um aconselhamento
especializado.

* Infecco por HIV
STAMARIL® néo deve ser administrada em pessoas com infecgdes sintomaticas ou assintomaticas pelo HIV,
guando acompanhada de evidéncia de funcdo imunitaria diminuida. No entanto, ndo h& dados suficientes no
momento para determinar os pardmetros imunoldgicos que possam diferenciar as pessoas que poderiam ser
vacinadas com seguranga e que podem atingir resposta imune protetora, daquelas nos quais a vacinacdo pode
ser perigosa e ineficaz. Portanto, se uma pessoa assintomética infectada pelo HIV ndo pode evitar viajar para
area endémica, orientacBes oficiais disponiveis devem ser levadas em conta quando se analisam os potenciais
riscos e beneficios da vacinacéo.

e Criancas nascidas de maes HIV positivas
E necessario obter a confirmagéo do status de HIV da crianca:
e seacrianca ndo estd infectada: a vacina pode ser administrada normalmente,
e se a crianga esta infectada: é necessario recorrer a aconselhamento de um especialista em pediatria (ver

item “Contraindicac6es”).
Excipientes
Pacientes com problemas hereditarios raros de intolerncia a frutose ndo devem tomar a vacina.

Néo administrar STAMARIL® por via intravascular.

Em individuos com trombocitopenia ou distirbios da coagulacdo, a vacina deve ser administrada por via subcutanea
uma vez que pode ocorrer sangramento se a via intramuscular for escolhida para a administracdo.

Em individuos que tenham histdrico de reacdo grave ap6s uma injecdo anterior com STAMARIL® ou uma vacina
contendo componentes similares, 0s riscos e beneficios da vacinagdo devem ser cuidadosamente considerados.

Antes da injecdo de produtos bioldgicos, a pessoa responsavel pela administracdo deve tomar todas as precaugdes para a
prevencdo de alergia ou outras reagdes. Tal como acontece com todas as vacinas injetaveis, o tratamento médico e a
supervisdo apropriada devem estar prontamente disponiveis sempre em qualquer evento anafilatico ap6s a
administragdo de STAMARIL®.

Como medida de precaucédo injecdo de adrenalina (1:1000) deve estar disponivel em caso de imprevistos ou reagdes
alérgicas anafilaticas graves.

A sincope (desmaio) pode ocorrer apds, ou mesmo antes, de qualquer vacinagdo como resposta psicogénica a agulha de
injecdo. Devem ser estabelecidos procedimentos para evitar leses e gerenciar as reacdes de sincope.

A tampa da seringa preenchida contém uma borracha natural derivada do latex, que pode causar reagdes alérgicas em
individuos sensiveis ao latex.

Uso na gravidez e lactacdo

Nao foram realizados estudos de reproducio animal com STAMARIL®.

Dados de vigilancia pos-comercializacdo e literatura ndo sdo suficientes para demonstrar se STAMARIL® afeta a
gravidez e desenvolvimento embriondrio/fetal, parto e desenvolvimento pos-natal. O risco potencial é desconhecido.
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STAMARIL® deve ser administrada em mulheres gravidas somente quando claramente necessaria e ap6s uma
avaliacdo dos riscos e beneficios.

Categoria de gravidez: C. Esta vacina ndo deve ser utilizada em mulheres gravidas sem orientacdo médica.

Como ha um risco provavel de transmissdo dos componentes da vacina para as criancas de maes que estdo
amamentando, STAMARIL® ndo deve ser administrada em lactantes a ndo ser quando claramente necessario e
somente se 0 beneficio potencial para a mae superar 0s riscos potenciais, incluindo aqueles para a crianga. Caso a
vacinagdo seja necessaria, recomenda-se interromper a amamentacédo por pelo menos 2 semanas ap0s a vacinagao.

Ha poucos relatos sugerindo que possa ocorrer a transmissao do virus da vacina da febre amarela para a crianga quando
lactantes receberam a vacina contra febre amarela ap6s o parto. Subsequentemente a transmissdo, as criangas podem
desenvolver DNAVFA da qual se recuperam.

Fertilidade:
N&o foram realizados estudos de fertilidade em animais com STAMARIL®. Nenhum dado sobre fertilidade humana
esta disponivel.

Populaces especiais

Uso pediétrico:

Rotineiramente, a vacinacdo ndo é recomendada para criancas menores de 9 meses. No entanto, se 0 contexto
epidemioldgico exige uma vacinacdo imediata, de acordo com as recomendacdes oficiais, ela pode ser considerada para
criangas entre 6 e 9 meses de idade.

Uso em idosos:

Individuos com 60 anos ou mais podem ter um aumento do risco de eventos adversos graves (reagdes neuroldgicas ou
sistémicas que persiste mais de 48 horas), incluindo a Doenca Viscerotropica Associada a Vacina contra Febre Amarela
(DVAVFA) e Doenga Neurotrdpica Associada a Vacinacéo contra Febre Amarela (DNAVFA) quando comparados com
outros grupos etéarios. Nessa populagdo, o risco de uma reagdo grave rara da vacina contra febre amarela deve ser
equilibrado contra o risco de infeccdo por febre amarela.

Dirigindo veiculos ou realizando outras tarefas perigosas
N&o foram realizados estudos dos efeitos sobre a capacidade de dirigir ou operar maquinas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

STAMARIL® pode ser administrada a0 mesmo tempo com outras vacinas como vacina contra sarampo, vacinas
contendo polissacarideo capsular tifoide Vi e/ou virus inativados da hepatite A, mas com seringas separadas, em locais
diferentes de preferéncia em membros separados.

No caso da terapia imunossupressora, como quimioterapia ou altas doses de corticosteroides sistémicos, ou qualquer
outro medicamento, incluindo biolégicos com propriedades imunossupressoras ou imunomoduladoras conhecidas ver
item “Contraindicacdes” e “Adverténcias e Precaucdes”.

STAMARIL® pode induzir resultados falsos positivos com exames laboratoriais e/ou testes de diagnostico para outras
doengas relacionadas a flavivirus, tais como dengue.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
STAMARIL® deve ser armazenada entre +2°C e +8°C e protegido de luz. Ndo congelar.

Prazo de validade:
Desde que mantida sob refrigeracdo entre +2°C e +8°C, o prazo de validade de STAMARIL® é de 36 meses, a partir da
data de fabricagdo. A data de validade refere-se ao Ultimo dia do més indicada na embalagem.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apés preparacao, usar imediatamente.
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Esta vacina consiste de um pé liofilizado homogéneo de coloracdo bege a bege alaranjado. O diluente é uma solugédo
Iimpida (transparente e incolor). Ap6s a reconstituicio STAMARIL® ¢ uma suspensdo bege a bege rosada, mais ou
menos opalescente.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

STAMARIL® néo deve ser misturada com qualquer outra vacina injetavel ou medicamento. Quando STAMARIL® for
administrada concomitantemente a outras vacinas ou medicamentos, devem ser utilizadas seringas diferentes, locais de
administracdo diferentes e preferivelmente membros diferentes. A vacina é reconstituida em seu recipiente com o
diluente de cloreto de sodio a 0,4% contido na seringa. O frasco-ampola deve ser agitado e, apds completa dissolucéo, a
suspensdo obtida é retirada com a seringa de injecdo.

Antes da administracdo, a vacina reconstituida deve ser agitada vigorosamente.

O contato com desinfetantes deve ser evitado, uma vez que pode inativar o virus da vacina.

Apbs a reconstituicdo, STAMARIL® deve ser inspecionada visualmente e se o aspecto ndo estiver consistente com as
caracteristicas descritas para o produto reconstituido, a vacina ndo deve ser administrada. Qualquer vacina restante e
recipiente devem ser descartados de acordo com os procedimentos locais.

Dosagem:

Vacinagdo primaria:

Para adultos e criangas acima de 9 meses de idade, 0,5mL da injecéo Unica da vacina reconstituida oferece protecéo por
pelo menos 10 anos.

Criangas entre 6 e 9 meses de idade: STAMARIL® ndo é recomendada neste grupo etario, exceto em circunstancias
especificas (por exemplo, durante grandes focos) e em conformidade com as recomendacGes oficiais disponiveis (ver
item “Adverténcias e Precaucdes™), caso em que a dose é a mesma que em criangas mais velhas e adultos.

Revacinacao:
Revacinacao € recomendada a cada 10 anos se a exposicao for mantida.

A vacina reconstituida deve ser administrada por via subcutanea ou intramuscular.

Para uso intramuscular, os locais de inje¢do recomendados sdo: a parte antero-lateral da coxa em criangas até 11 meses,
em criangas de 12 a 35 meses na parte antero-lateral da coxa (ou 0 musculo deltoide, se a massa muscular for adequada)
e no musculo deltoide em criangas maiores de 36 meses e adultos.

STAMARIL® ndo deve ser aplicada por via intravascular.

9. REACOES ADVERSAS

As informagdes de eventos adversos abaixo foram retiradas de estudos clinicos e experiéncia pds-comercializacdo em
todo o mundo.

Os eventos adversos estdo classificados de acordo com a frequéncia utilizando a seguinte convencéo:

Muito comum: > 10%

Comum: > 1% e <10%

Incomum: >0,1% e <1%

Raro: >0,01% e <0,1%

Muito raro: <0,01%

Desconhecidos: ndo podem ser estimados a partir dos dados disponiveis

Dados a partir de estudos clinicos:
Nos estudos clinicos 4896 individuos (todas as idades) receberam STAMARIL®. Os dados de dois estudos mais
representativos sobre o perfil de seguranca de STAMARIL® sio apresentados a seguir.

Populacdo em geral: todas as idades (1 — 85 anos):
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Os dados de seguranca de STAMARIL® foram coletados em 1252 individuos durante um estudo de seguranca, com
observador cego, randomizado, com 2514 individuos de 1 a 85 anos de idade que receberam STAMARIL® ou outra
vacina contra a febre amarela.

O perfil de seguranca foi avaliado durante as primeiras 3 semanas apds a vacinagao, como se segue:

- reacdes esperadas no local da injecdo no prazo de 8 dias (D 0-7) ap6s a vacinacéo,

- eventos adversos ndo esperados e reacdes adversas graves no prazo de 21 dias ap6s a vacinacao.

Reacdes Solicitadas
Cefaleia, astenia e dor no local da injecdo foram as reacBes adversas frequentemente mais reportadas no grupo que
recebeu STAMARIL®.

As reacBes locais solicitadas ocorreram normalmente nos trés primeiros dias apds a vacinagdo, e geralmente ndo
duraram mais do que 3 dias. As reagdes sistémicas solicitadas ocorreram nos trés primeiros dias apds a vacinacao,
exceto a febre, que ocorreu entre o dia 4 e o dia 7. Estes eventos geralmente ndo duraram mais que trés dias.

A porcentagem de individuos que experimentaram pelo menos uma rea¢do solicitada local ou sistémica foi de 15,3% e
30,4%, respectivamente. As reacles locais e sistémicas foram geralmente de intensidade leve; apenas 0,8% dos
individuos apresentaram pelo menos uma rea¢do solicitada grave no local da injecdo e 1,4% dos individuos tinham pelo
menos uma reacao sistémica grave esperada.

Eventos adversos graves
Nenhum evento adverso grave foi reportado no grupo de STAMARIL®

O resumo das reagdes adversas do estudo esté disponivel a seguir.

Reacdes Adversas Populacdo em geral 1-85 anos

(N=1252)

Desordens gerais e condicdo do local de administracéo

Reac0es locais

Dor/sensibilidade no local da injecao Muito comum

Eritema no local da injecdo Comum

Hematoma no local da injecdo Comum

Induracdo no local da injecéo Comum

Edema no local da injecdo Comum

Reacdes sistémicas

Astenia Muito comum

Febre Comum

Desordens do sistema nervoso

Dor de cabeca Muito comum

Tontura* Incomum

Desordens do tecido conjuntivo e musculoesquelético

Mialgia Muito comum

Artralgia Comum

Desordens do sistema gastrointestinal

Nausea Comum

Vomito Comum

Dor abdominal* Incomum

Diarreia* Raro

Desordens da pele e tecidos subcutaneos

Erupcdes cutaneas Comum

Prurido Incomum

Infeccdes e infestacdes

Rinite Raro

*Reac0es adversas ndo solicitadas

Populacao pediatrica: criancas de 12 a 13 meses

A seguranca de STAMARIL® na populagdo pediatrica tem sido recentemente estudada através de um estudo realizado
com 393 criancas de 12 a 13 meses de idade. Elas receberam STAMARIL® e placebo concomitantemente em locais
diferentes.
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O perfil de seguranca foi avaliado durante as primeiras 4 semanas ap0s a vacinacdo, Como se segue:

- Reac0es solicitadas no local da injecdo e locais no prazo de 8 dias (DO-7) e 15 dias (D0-14) apés a vacinacdo
respectivamente.

- Eventos adversos néo solicitados e reagdes adversas graves no prazo de 28 dias da vacinagéo.

Reac0es Solicitadas

As reacBes adversas mais frequentemente relatadas foram: irritabilidade, perda de apetite e choro.

As reacdes locais solicitadas ocorreram normalmente nos primeiros trés dias ap6s a vacinacdo, e geralmente ndo durou
mais de 3 dias. As reacdes sistémicas esperadas ocorreram nos primeiros trés dias apos a vacinacao, exceto a febre, que
ocorreu com taxas semelhantes a partir do Dia 0 ao Dia 3, bem como a partir do Dia 4 para o Dia 7 e do Dia 8 para o
Dia 14. Estes eventos geralmente ndo duraram por mais de 3 dias.

A porcentagem de individuos que experimentaram pelo menos uma reacdo local ou sistémica foi de

30,6% e 63,5%, respectivamente. Ambas as reacdes locais e sistémicas foram geralmente de intensidade leve; apenas
uma crianca (0,3%) experimentou uma reacdo grave no local da injecdo (tanto nos locais de aplicacdo de STAMARIL®
quanto com placebo) e 19 criancas (4,9%) tiveram pelo menos uma reacdo sistémica grave esperada.

Eventos adversos graves
Né&o foram reportados eventos adversos graves no grupo de STAMARIL®.
O resumo das reacBes adversas do estudo esta disponivel a seguir.

Reacdes Adversas Criancas 12-13 meses (N=393)
Desordens gerais e condi¢cdo do local de administracdo
Reacbes locais
Dor/sensibilidade no local da injecdo Muito comum
Eritema no local da injecéo Comum
Edema no local da injecéo Comum
Péapulas no local da injecdo* Incomum
Reagdes sistémicas
Febre Muito comum
Choro Muito comum
Irritabilidade Muito comum
Desordens do sistema nervoso
Sonoléncia Muito comum
Desordens do sistema gastrointestinal
Vomito Muito comum
Desordens do metabolismo e nutrigédo
Perda de apetite Comum

*Reac0es adversas ndo solicitadas

Reacdes adversas Pos-Comercializacao:

Com base em relatos espontaneos, os seguintes eventos adversos também foram relatados apds a comercializagdo de
STAMARIL®. Estes eventos foram relatados raramente, no entanto as taxas de incidéncia exata ndo podem ser
precisamente calculadas, e suas frequéncias sdo reportadas como desconhecidas.

Desordens do sistema linfatico e vascular
Leucopenia moderada transitoria, linfadenopatia.

Desordens do sistema imunolégico
Reacéo anafilactoide, incluindo angioedemas.

Desordens do sistema nervoso

Doenga Neurotropica Associada a Vacinagdo contra Febre Amarela (DNAVFA), as vezes fatal, foi relatada ocorrendo
dentro de 30 dias ap6s a vacinacdo com STAMARIL®, e também com outras vacinas contra a febre amarela. A
apresentagdo clinica varia, e inclui encefalite (com ou sem desmielinizacdo) ou uma doenga neuroldgica com
envolvimento do sistema nervoso periférico (por exemplo, sindrome de Guillain-Barré). A encefalite geralmente
comeca com febre alta com dor de cabeca que pode progredir para encefalopatia (por exemplo, confusdo, letargia,
mudanca de personalidade com duragdo superior a 24 horas), déficit neurolégico focal, disfungdo cerebelar ou
convulsdes. DNAVFA com envolvimento do sistema nervoso periférico geralmente se manifesta como fraqueza
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bilateral dos membros ou paresia do nervo craniano periférico com reflexos tendinosos diminuidos ou ausentes. Ver
item “Adverténcias e Precauc¢des”, para fatores de risco potencial.

Doenca neuroldgica que ndo atende aos critérios para DNAVFA foi relatada. As manifestagdes podem incluir casos de
meningite asséptica ou convulsdo sem neuroldgicos focais associados. Esses casos sdo geralmente de gravidade leve ou
moderada e desaparecem espontaneamente.

Sincope e parestesia.

Desordens do tecido subcuténeo e epitelial
Urticaria.

Infeccdes e infestacdes

Doenca Viscerotrépica Associada a Vacinacdo contra Febre Amarela (DVAVFA), as vezes fatal, foi relatada apds a
vacinagdo com STAMARIL® e também com outras vacinas contra a febre amarela. Na maioria dos casos relatados, o
inicio dos sinais e sintomas ocorreu no prazo de 10 dias apds a vacinacdo. Os sinais e sintomas iniciais sao inespecificos
e podem incluir febre, mialgia, fadiga e dores de cabeca e hipotensdo, podendo evoluir rapidamente para disfuncdo
hepética com ictericia, citolise muscular, trombocitopenia, insuficiéncias respiratéria e renal agudas. Ver item
"Adverténcias e Precaucdes", para fatores de risco potencial.

Desordens gerais e condicao do local de administracdo
Sintomas semelhantes a Gripe

Outras populacdes especiais

A imunodeficiéncia congénita ou adquirida tem sido reconhecida como um fator de risco para eventos adversos graves,
incluindo (DNAVFA) (ver item “Contraindica¢des” e “Adverténcias e Precaucdes”).

A idade superior a 60 anos (ver item “Adverténcias e Precaucdes™) foi reconhecida como um fator de risco potencial
para YELAVD e (DNAVFA).

A idade inferior a 9 meses (incluindo criancas expostas a vacina através da amamentacdo) (ver item “Adverténcias e
Precauces”) tem sido reconhecido como um fator de risco potencial para (DNAVFA).

Um histdrico clinico de disfuncdo do timo ou timectomia (ver item “ContraindicacBes” e “Adverténcias e
Precauces”) foram reconhecidos como condic¢des predisponentes para DVAVFA.

Informe a empresa sobre o aparecimento de eventos indesejaveis e problemas com este medicamento, entrando em
contato através do Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC).

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Foram notificados casos de administragdo de dose superior a recomendada (superdose) com STAMARIL®. Quando as
reacOes adversas foram relatadas, a informacéo foi consistente com o perfil de seguranca conhecido de STAMARIL®
descrito no item de reacGes adversas.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

MS 1.8326.0414
Farmacéutico Responsavel: Ricardo Jonsson
CRF-SP: 40.796

Registrado e Importado por:

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.
Rua Conde Domingos Papaiz, 413
Suzano — SP
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CNPJ 10.588.595/0010-92

Fabricado por:
Sanofi Pasteur
Val de Reuil - Franga

1B130120B

@ Atendimento ao consumidor

sac.brasil@sanofi.com
0800-703-0014

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 29/01/2021.
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Historico de Alteracio da Bula

Dados da Submissao Eletronica

Dados da Peticdo/Notificacdo que Altera a Bula

Dados das Alteracdes de Bulas

. o . Data ° . Data de Versoes Apresentacdes
Data Expediente| N° Expediente Assunto Expediente N° expediente Assunto aprovagiio Itens de Bula VP/VPS Relacionadas
10456 - PRODUTO 10456 - PRODUTO Dizeres Legais PO LIOF SUS INJ X 1
BIOLOGICO - BIOLOGICO -
. ~ . ~ ~ DOSE CT 1 FA VD TRANS
- - Notificagdo de - - Notifica¢do de Alteragdo - VPS VP/VPS
~ ~ + SER DIL X 0,5 ML C/
Alteragdo de Texto de de Texto de Bula - RDC Secdo 9 AGU ACOPLADA
Bula - RDC 60/12 60/12
Dizeres Legais
10456 - ERODUTO PO LIOF SUS INJ X 1
BIOLOGICO - VP DOSE CT 1 FA VD TRANS
14/05/2020 1514739/20-8 Notifica¢ao de NA NA NA NA Secdo 3,4¢ 8 VP/VPS
Alteracdo de Texto de *+SERDIL X 0,5 ML C/
Bula - RDC 60/12 VPS AGU ACOPLADA
Secdao4,5,6¢9
10456 - PRODUTO 10305 - PRODUTO .
BIOLOGICO - BIOLOGICO - Solicitacio b OPS(})E LCI;) 11: SE%I]I)\”T;(;NS
14/05/2020 1514100/20-4 Notificacdo de 29/10/2019 | 2642044/19-9 de Transferéncia de 13/01/2020 Dizeres Legais VP/VPS +SER DIL X 0.5 ML C/
Alteragdo de Texto de Titularidade de Registro AGU AC OP]: ADA
Bula - RDC 60/12 (Incorporagdo de Empresa)
104351&}32??5 1o 10456 - PRODUTO Segﬁov'jp teg PO LIOF SUS INJ X 1
21/02/2020 0543085/20-2 Notificagio de 21/02/2020 0543085/20-2 BIOLOGIC~O -Notificacdo 21/02/2020 VP/VPS DOSE CT 1 FA VD TRANS
Alteragdo de Texto de de Alteragdo de Texto de VPS + SER DIL X 0,5 ML C/
Bula - RDC 60/12 Bula - RDC 60/12 Secio 4, 5,6¢9 AGU ACOPLADA
104;?65§§25T0 10456 - PRODUTO Se;];:) 4 PO LIOF SUS INJ X 1
20/12/2019 | 3520234/19-3 -Notificagiode | 20/12/2019 | 3520234/19-3 [BIOLOGICO -Notificagaol 5,5 5, vpiyps [POSECT I FA VD TRANS
~ de Alteragao de Texto de + SER DIL X 0,5 ML C/
Alteragdo de Texto de VPS

Bula - RDC 60/12

Bula - RDC 60/12

Sec¢do 5

AGU ACOPLADA
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Dados da Submissdo Eletronica

Dados da Peticdo/Notificacdo que Altera a Bula

Dados das Alteracoes de Bulas
. o . Data ° . Data de Versoes Apresentacdes
Data Expediente| N° Expediente Assunto Expediente N° expediente Assunto aprovagiio Itens de Bula VP/VPS Relacionadas
10456 - I?RODUTO 10456 - PRODUTO PO LIOF SUS INJ X 1
BIOLOGICO - BIOLOGICO -Notificagio Inclusao de nome DOSE CT | FA VD
31/08/2018 0855749/18-7 Notificagéo de 31/08/2018 | 0855749/18-7 ~ ¢ 29/11/2017 . VP/V PS TRANS + SER DIL X
~ de Alteragdo de Texto de comercial
Alteragdo de Texto de Bula - RDC 60/12 0,5 ML C/ AGU
Bula - RDC 60/12 ula - ACOPLADA
IO‘ESI%'LQE?(%{TO 10456 - PRODUTO PO LIOF SUS INJ X 1
. ~ BIOLOGICO -Notificagio Inclusdo de nome DOSE CT 1 FAVD
29/11/2017 2246361/17-5 Altg:;;gcgg?egteo N 29/11/2017 | 2246361/17-5 de Alteracdo de Texto de 29/11/2017 comercial VP/VPS TRANS + SER DIL X 0.5
Bula — RDC 60/12 Bula - RDC 60/12 ML C/ AGU ACOPLADA
VP
IO‘ESI%'LIO%?&)&J_TO 10456 - PRODUTO C‘”gé’co;(‘fgo PO LIOF SUS INJ X 1
14/08/2017 1706260/17-8 Notificagio de 14/08/2017 | 1706260/17-8  |PIOLOGICO -Notificagdol 6717 VP/VPS DOSE CT 1 FA VD
Alteracio de Texto de de Alteragdo de Texto de VPS TRANS + SER DIL X 0,5
Bula — RDC 60/12 Bula - RDC 60/12 Composigio ML C/ AGU ACOPLADA
Secdo2e 8
VP
Apresentagao,
Se¢d0 3,4,5,6, 8,
10456 - PRODUTO 9
BIOLOGICO - oL S oRODITO Dizeres legais PO LIOF INJ X 1 DOSE
10/02/2017 0231374/17-0 Notificagdo de 10/02/2017|  0231374/17-0 ~ ¢ 10/02/2017 VP/VPS |1FA + DIL INJ 1 SER PRE-
~ de Alteragdo de Texto de
Alteragdo de Texto de Bula - RDC 60/12 VPS ENCH X 0,5 ML
Bula - RDC 60/12 Apresentagio,
Secdo 4,5,6,7,8,
9,10

Dizeres legais
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Dados da Submissdo Eletronica

Dados da Peticdo/Notificacdo que Altera a Bula

Dados das Alteracoes de Bulas

Data Expediente] N° Expediente Assunto Ex;l))e?itizn te N° expediente Assunto a[l))::)t\zfla(::go Itens de Bula \ifll;/s‘o,;ss ﬁ?ﬁiﬁ:}:‘;ﬁ;‘?
VP
10456 - PRODUTO 1613 - PRODUTO Exclusdo da Bula
BIOLOGICO - BIOLOGICO - Paciente Multidose PO LIOF INJ X 1 DOSE
26/05/2015 - Notificagdo de 28/01/2015 | 0077496/15-1 |Cancelamento de Registro| 18/02/2015 VP/VPS 1FA + DIL INJ 1 SER
Alteragdo de Texto de da Apresentagdo do VPS PRE-ENCH X 0,5 ML
Bula - RDC 60/12 Medicamento Composi¢io
Secdes 7 ¢ 8
10456 - PRODUTO 10456 - PRODUTO
BIOLOGICO BIOLOGICO - PO LIOF INJ X 1 DOSE
26/05/2014 - - Notificacdo de 26/05/2014 - Notificacdo de Alteragdo 26/05/2014 Dizeres Legais VP/VPS 1FA + DIL INJ 1 SER
Alteracdo de Texto de de Texto de Bula - RDC PRE-ENCH X 0,5 ML
Bula - RDC 60/12 60/12
10463 - PRODUTO 10463 - PRODUTO ‘
: ~ : ~ .. PO LIOF INJ X 1 DOSE
13/05/2014 ; BIOLOGICO - Inclusdo |3 5/14 - BIOLOGICO -Inclusdo | 35,14 | Adaptacdo d RDC | yprypg | FA + DIL INJ 1 SER
Inicial de Texto de Bula Inicial de Texto de Bula - 47/2009 PRE-ENCH X 0.5 ML
-RDC 60/12 RDC 60/12 >
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