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Fabricante e distribuidor (contacto para solicitagdo de
material)

Merck Sharp & Dohme

1-13-12 Kita no Maru Square, Kudan Kita, Chiyoda-ku,
MSD Toquio T102-8667
https://www.msd.co.jp/
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Para profissionais de saude
(produtos da MSD em
geral)0120-024-961
(exclusivo para vacinas)0120-
024-797
Horario de atendimento: 9:00~17:30 (exceto sabados,
domingos, feriados e dias de
folga da nossa empresa)
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Para as pessoas que tomarao a vacina pneumocdcica conjugada
21-valente (CAPVAXIVE®)
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Ao administrar a vacina pneumococica conjugada 21-valente (CAPVAXIVE®), é necessario ter uma boa
compreensao sobre o estado de saude da pessoa que tomara a vacina pneumocécica conjugada 21-valente
(CAPVAXIVE®). Portanto, leia sem falta as informagdes abaixo sobre a vacina pneumocdcica conjugada 21-
valente (CAPVAXIVE®). Além disso, preencha a ficha de exame preliminar anexa com o maximo de detalhes. Se
tiver dificuldades no seu preenchimento, solicitamos que o faga através de um representante. Se nao for possivel
confirmar o seu desejo de tomar a vacina, ndo poderemos aplica-la. Contamos com a sua compreenséo.
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@ Efeitos e reagdes adversas da vacina
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A vacina pneumocacica conjugada 21-valente (CAPVAXIVE®) é uma vacina administrada em adultos de 50 anos
ou mais ou adultos considerados com alto risco de contrair doengas causadas pelo Streptococcus pneumoniae
(pneumococos). A imunizagao contra 22 tipos de pneumococos torna-se possivel ao administrar 21 tipos de
antigenos de sorotipos de pneumococos contidos nesta vacina, e é possivel esperar que as doengas infeciosas
causadas por esses tipos de pneumococos sejam prevenidas.

As principais reagdes adversas observadas nos ensaios clinicos foram reagdes locais (dor, vermelhidao, inchago)
onde a injegao foi aplicada, dor de cabeca, dor muscular, fadiga e febre. Embora sejam extremamente raras,
podem ser observadas reagdes alérgicas mais graves, inclusive choque e anafilaxia.

No caso de detetar alguma situagao anormal, por favor informe o médico imediatamente.
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@® Quem nao pode tomar a vacina
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1. Pessoas com historico conhecido de alergia grave (anafilaxia etc.) a qualquer componente desta vacina ou ao
toxoide diftérico

2. Pessoas com febre evidente (geralmente 37,5° C ou mais)

3. Pessoas que sofrem claramente de doenga aguda grave

4. Além das pessoas listadas acima, outras que o médico determine como nao reunindo as condi¢des
necessarias para tomar a vacina
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@ Pessoas que precisem de consultar o médico ao tomar vacina
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1. Pessoas que tenham sido diagnosticadas com imunodeficiéncia no passado e pessoas que tenham um
parente proximo com imunodeficiéncia congénita

2. Pessoas com doengas subjacentes, como doengas cardiovasculares, doengas renais, doengas hepaticas,
doencgas do sangue e transtornos do desenvolvimento etc.

3. Pessoas que apresentem febre no periodo de dois dias apds a administragdo da vacina e pessoas que ja
apresentaram sintomas de suspeita de alergia, como erup¢ao cutanea generalizada

4. Pessoas com historico de convulsdo no passado
5. Pessoas com risco de apresentar alergia a qualquer componente desta vacina, incluindo toxoide diftérico

6. Pessoas com trombocitopenia, disturbios de coagulagéo e pessoas em tratamento com uso de
anticoagulantes
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Pessoas gravidas, com suspeita de gravidez ou que estejam a amamentar
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@ Administragao simultanea com outras vacinas
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Se o0 médico julgar necessario, pode ser administrada vacinagao simultanea com outros tipos de vacinas.
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@ Precaucgoes apo6s a administragao da vacina
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1. Uma vez que ha possibilidade de choque e anafilaxia durante 30 minutos apds a administragédo, permanega
na instituicido médica etc., para que possa contactar o médico rapidamente.

2. Evite exercicios intensos no dia da vacina. Além disso, mantenha limpo o local da aplicagdo. Ndo ha
problemas em tomar banho de imersao no dia da vacina. No entanto, nao esfregue o local da aplicagao.

3. Tenha cuidado com a sua saude apds a vacinacgdo e consulte imediatamente um médico se tiver alteracdes
fisicas, como febre alta, convulsdes etc., ou perceber qualquer reagao anormal local (inchago percetivel na
parte em que foi aplicada).
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[Referéncia]

Se sofrer algum dano a saude causado pela administragdo da vacina pneumocécica, existe a possibilidade de
reembolsar os custos com o tratamento etc., por intermédio do “Sistema de Auxilio por Danos de Efeitos Colaterais
ao Medicamento”.

Para obter mais detalhes, consulte a pagina inicial etc., da Agéncia de Produtos Farmacéuticos e Equipamentos
Médicos.

[Sistema de Auxilio por Danos de Efeitos Colaterais ao Medicamento]

Trata-se de um sistema de pagamento das despesas médicas, apoio médico e pensao por deficiéncia etc., visando
auxiliar as pessoas que, apesar de terem usado o medicamento adequadamente, sofreram danos a saude, como
doenca ou deficiéncia causados por efeitos colaterais e que requerem internamento. Caso esteja nesta situacao,
precisara de um atestado médico ou certificado de medicamento etc. Em relagdo ao pagamento do apoio, consulte
a Agéncia de Produtos Farmacéuticos e Equipamentos Médicos em primeiro lugar.

Abaixo encontrara os canais de contacto.

Balcéao de consulta do Sistema de Auxilio por Danos de Efeitos Colaterais ao Medicamento da Agéncia de
Produtos Farmacéuticos e Equipamentos Médicos

Tel.: 0120-149-931 (ligagao gratuita)
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URL.:https://www.pmda.go.jp/kenkouhigai_camp/index.html



|Para vacinag&o voluntaria (adultos) E,’é?ﬂiﬁﬁ(ﬁikﬂ

Ficha de exame preliminar para vacinagao da vacina pneumocodcica
conjugada 21-valente (CAPVAXIVE®)
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Para as pessoas que desejam tomar a vacina: preencha todos os campos do quadro em Temperatura oC
negrito ], sem excegao. antes da consulta E N
BEERLINIA~NARK |OBEFICBALTRALESL, LEREIOEE = Z
Endereco T = N°. de telephone |( ) -
HF — . BEES ( ) -
(Furigana) ( )
Nome da pessoa ( ) Nome do
que tomara a M I representante
vacina a%c. ;m. (familiar etc.)
(ZUHAF) REAN(RELZE)D
FPHEEEZTS E4
ADEKE
Data de R .
Nascimento ano més dia ( anos completos)
F A B&E (3 =)
4% AH
Campo de
Questoes Resposta preenchimento
(S =k medico
B= B 58 A 8
Leu e compreendeu o texto explicativo (“Para as pessoas que tomar&o a vacina
pneumocdcica conjugada 21-valente (CAPVAXIVE®)”) em relagéo a vacinagéo da data de . =
hoje? Sim Nao_
SEZHRPHEEIIONT, BAX( [21 BRARERERTIF U (FryTNys s | B 1 BWA
EEESNDGAAN] )EHAH. BRELELEL?
Tomou vacina no ultimo més? (Tipo da vacina: ) Sim Nao
17 AURICFHEREEZ(TE LA ?(FHHiEEDOESE: ) (E4A (AYAV-4
Chegou a tomar a vacina pneumocécica no passado?
BEICHRRETI FUODBREEZTLIENAHY EFTH? Sim Nao
o Nome e época da vacina (nome da vacina: , por volta de més ano) (=4 (AYAY-&
o TUFUDAHE - KTV F LA . £ AE)
Esta a sentir-se mal hoje?
SH. KOEEDEVWEIALNHY FIH? Sim Nao
o Escreva os sintomas especificos ( ) (&L (AYAY-4
o BHRMGEREZENTEELY )
Esta com alguma doencga atualmente?
B, @ANERISHM > TOETH? Sim Nao
o Nome da doenga ( ) (&L (AYAY-4
o JAA(
Esta em tratamento (a tomar medicamentos etc.) devido a essa doenga?
ZTORR/TAHERBELE)ZEZ T TLETA? Sim Nao
o Nome e tipo do medicamento ( ) (&L (AYAY-4
o EMAH - FEEH( )
Ja teve uma consulta médica para curar-se de qualquer doenga no coragéo, vasos
sanguineos, sangue, rins, figado, nervos cranianos, imunodeficiéncia etc.?
D, Mg, K., S, FiE. Reg, fRETSELEORKIHIMIY EFMOZLEERT Sim Nao
2ENHYFETM? [&Ly ARV
o Nome da doenga ( )
o JEA( )
Apresentou febre ou esteve doente no ultimo més?
&IE 1 H AURICESHY, ‘BRICHh oY LELEM? Sim Nao
o Nome da doenga ( ) (&L (AYAY-4
o R4( )
Ja teve alguma erupgéao cuténea ou urticaria ou sentiu-se mal por causa de medicamentos Si =
ou alimentos? im Nao_
HORBTHMCRSOBRENLLY . KOBEANE AL ENRBYETA? EEN R
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Ja teve convulsdes? Sim Nao

VEDH(FVNMA)ER LS EnHY TTH? [E0 AYAY-S

J& passou mal por causa de alguma vacina, até ao momento?

CNETICFHERZZTTEGHEL G-I EMHYEFTH? Sim Nao
o Nome da vacina ( ) (&L (AYAY-4
o FIHEED A )

Tem alguma duvida sobre a vacinagao de hoje? Sim Nao

SHOFHERBICOVWTERASHY £IH? (A AYAY-

Campo de preenchimento médico
B=Bf 52 AR

Como resultado do questionario acima, determino que a vacinagéo de hoje (pode ser administrada / deve ser adiada).

Expliquei a pessoa (ou ao familiar, etc., que a representa) sobre os efeitos, as rea¢des adversas da vacina e o auxilio baseado na Lei da
Agéncia de Produtos Farmacéuticos e Equipamentos Médicos.

Assinatura ou carimbo do médico )
DEDEZRUFEZOHE. SEBOFHERE( EETED - RELERLESIHAKIL )EHBELET,

ANEFELRZOREGZEDREBAN)IH L. PHEEOHR. BIREES S VEEMERBBRAMBEICE I CHFITOOTHALE L.
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Campo de preenchimento da pessoa a ser vacinada (ou do familiar, etc., que a representa)
ENFEEEFZORELZEDREAN)ZAR

Apods passar por uma consulta e receber as explicagdes do médico, compreendi as explicagdes sobre os efeitos, as reagdes adversas da vacina
e 0 apoio baseado na Lei da Agéncia de Produtos Farmacéuticos e Equipamentos Médicos.

Concorda com o conteudo acima e deseja tomar a vacina? (Sim / Nao)

Assinatura da pessoa a ser vacinada (ou do familiar, etc., que a representa) [
(caso outra pessoa assine: parentesco )
EMOPE - FHERT. FPHERONRCRIRGRVEEREREREEEIERCEDRFIIOVWTERLEL,

LEOARICABL., BEZHELFTI M. (L - LLZ)

ANFEEEZORELG EOREBN)DER|

(REEZDIZE HE )l
Nome da vacina usada Meio de Local da realizagdao / Nome do médico / Data da
EROYF U aplicagao administragao
- BEEH KI5 - Efi% - BHEEAR

Denominagio . seringa intramuscular Nome da instituicdo médica

CAPVAXIVE®
Nome do fabricante : Merck Sharp & injegao Nome do médico

Dohme intramuscular Data da administracao : ano més dia
N°. de série : (dose: 0,5 mL)
& D XYY TNV | HAREs EAMEIE

PR (1218 2:05mL)
rA—h—4 : MSD#%HX&#t Ef2 :
BEES : EESFAH & A |

Esta ficha de exame preliminar tem como objetivo assegurar a seguranca da vacinagdo. Os dados pessoais preenchidos serdo usados exclusivamente para o exame
preliminar relacionado com a vacinagao.
COFLEE. PHEROREMOBREZEME LTVET, BAVEEEL-AABRE. PHEEICETLIFEOAIERLET,



	● Efeitos e reações adversas da vacina ワクチンの効果と副反応
	● Quem não pode tomar a vacina 予防接種を受けることができない人
	● Pessoas que precisem de consultar o médico ao tomar vacina 予防接種を受ける際に、医師の相談が必要な人
	● Administração simultânea com outras vacinas 他のワクチンとの同時接種
	● Precauções após a administração da vacina ワクチン接種後の注意

