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A quienes vayan a recibir la vacuna neumocécica conjugada 21-
valente (CAPVAXIVE®)

21 fEfRRERESETIIF (v TNV I RO ZEBEINDI AN

Para llevar a cabo la administracion de la vacuna neumocdcica conjugada 21-valente (CAPVAXIVE®), es necesario
conocer adecuadamente el estado de salud de la persona que la recibira. Por este motivo, le rogamos que lea
detenidamente la informacién que figura a continuacion sobre dicha vacuna. Asimismo, complete con la mayor
exactitud posible el cuestionario médico adjunto. En caso de que no pueda cumplimentarlo usted mismo, podra
hacerlo otra persona en su lugar. Tenga en cuenta que no sera posible proceder a la vacunacién si no se ha
confirmado previamente el deseo de ser vacunado de la persona interesada.
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@ Efectos de la vacuna y posibles reacciones adversas

DY F DR ERIRIG

La vacuna neumocdcica conjugada 21-valente (CAPVAXIVE®) esta indicada para adultos de 50 afios o mas, asi
como para aquellos adultos con riesgo elevado de padecer infecciones causadas por Streptococcus pneumoniae.
La administracion de esta vacuna, que contiene antigenos de 21 serotipos diferentes del neumococo, induce la
generacién de anticuerpos frente a 22 serotipos, y se espera que prevenga infecciones provocadas por dichas
cepas.

Las reacciones adversas mas frecuentes observadas en los ensayos clinicos fueron reacciones locales en la zona
de inyeccion (dolor, enrojecimiento, hinchazoén), cefalea, mialgias, fatiga y fiebre. En casos excepcionales, pueden
producirse reacciones alérgicas graves, como shock o anafilaxia.

En caso de detectar cualquier sintoma anormal, consulte de inmediato con su médico.
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@ Personas excluidas de la vacunacion

FHEBEZZTHENTELGLA

1. Personas con antecedentes conocidos de reacciones alérgicas graves (anafilaxia, etc.) a alguno de los
componentes de esta vacuna o al toxoide diftérico

2. Personas con fiebre evidente (por lo general, igual o superior a 37.5 °C)

3. Personas afectadas por una enfermedad aguda grave en el momento de la vacunacién

4. Ademas de las personas anteriormente mencionadas, cualquier otra persona que, segun criterio médico, no
sea apta para recibir la vacuna
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@ Personas que requieren valoracion médica previa a la vacunacion

FPOHEREZZ(THRRIC. EMOMEENBELGA

1. Personas con diagnéstico previo de inmunodeficiencia o con familiares cercanos que padezcan
inmunodeficiencia congénita

2. Personas con enfermedades cronicas subyacentes como afecciones cardiovasculares, renales, hepaticas,
hematoldgicas o con trastornos del desarrollo

3. Personas que hayan experimentado fiebre o reacciones alérgicas generalizadas (erupciones cutaneas, etc.)
en los 2 dias posteriores a una vacuna anterior

4. Personas con antecedentes de convulsiones

5. Personas que pudieran presentar reacciones alérgicas a componentes de esta vacuna, incluido el toxoide
diftérico

6. Personas con trombocitopenia, trastornos de la coagulacién o bajo tratamiento anticoagulante

7. Mujeres embarazadas, aquellas que sospechen estarlo o se encuentren en periodo de lactancia
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@ Administracion simultanea con otras vacunas

DT o F 2 EDRFERE

En caso de que el médico lo considere necesario, esta vacuna puede administrarse de forma simultanea con otras
vacunas que sean de diferente tipo.
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@ Precauciones después de la administracion de la vacuna

D0 F UEBEDER

1. Dado que en los 30 minutos siguientes a la vacunacion podrian producirse reacciones graves como shock o
anafilaxia, se aconseja permanecer en el centro médico o en un lugar donde se pueda contactar rapidamente
con un medico.

2. Evite actividades fisicas intensas durante el dia de la vacunacién. Asimismo, mantenga limpia la zona de
inyeccion. No hay inconveniente en bafarse el mismo dia de la vacunacion, pero evite frotar la zona de
inyeccion.

3. Preste atencioén a su estado de salud tras la vacunacion: en caso de fiebre elevada, convulsiones u otras
reacciones adversas, como una inflamacién llamativa en la zona de inyeccion, acuda de inmediato al médico.
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[Aviso]

En caso de que la vacunacién neumocdcica cause algun perjuicio para la salud, es posible acogerse al “Programa
de indemnizacion para victimas de reacciones adversas a medicamentos”, que cubre gastos como el tratamiento
médico.
Para mas informacion, consulte la pagina web de la Agencia de Productos Farmacéuticos y Dispositivos Médicos
(PMDA).

[Programa de indemnizacién para victimas de reacciones adversas a medicamentos]

Este programa ofrece indemnizaciones como la cobertura de gastos médicos, subsidios sanitarios, pensiones por
discapacidad, etc. a quienes, habiendo utilizado un medicamento de forma adecuada, hayan sufrido perjuicios en
su salud, como enfermedades o discapacidades que requieran ingreso y tratamiento hospitalario, a causa de
efectos adversos. Para solicitar dichas indemnizaciones, es necesario aportar documentos como un informe clinico
o un certificado de administracion del medicamento. Para mas informacion sobre el procedimiento de solicitud,
consulte primero con la Agencia de Productos Farmacéuticos y Dispositivos Médicos (PMDA)

A continuacion, se indican los datos de contacto.

Centro de consultas del programa de indemnizacién para victimas de reacciones adversas a
medicamentos de la Agencia de Productos Farmacéuticos y Dispositivos Médicos (PMDA), entidad
administrativa independiente

Teléfono: 0120-149-931 (llamada gratuita)

[B5%]
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MITBUEN ERXRGERMFLSHE EXSEEASSRFHEMEBEO
B5%:0120-149-931(7 Y —4 1 ¥ IL)
URL:https://www.pmda.go.jp/kenkouhigai_camp/index.html



IVACUNACION VOLUNTARIA (ADULTOS) {E &5 A (A

Cuestionario de evaluacion médica previa a la administracion de la
vacuna neumocdcica conjugada 21-valente (CAPVAXIVE®)

21 i RBREKESEIIF (v v TNV IO ROVFHhiERE FLE

i . . Temperatura
A quienes soliciten la vacunacion: complete todos los campos sombreados |:| de los corporal antes de °c décimas
recuadros en negrita sin dejar ningun apartado en blanco. P
o L, —s N la consulta E a
BEEREINIE~NARN |OEFICBAB CRALESD, R
BEIOEKE
Direccién Caodigo postal N.° de teléfono | ( ) -
R T - BHEES ( ) -
(furigana) ( )
Nombre completo ( ) Nombre completo
de la persona que , del representante
va a ser vacunada Hombre - Mujer (familiar, etc.)
(7UHF) 2= REA(RES L0
FHEEZZTHA K&
(0): 4
Fe?h? de o Mes Dia  (Edad cumplida: anos)
Nacimiento
AR F A A4 (i 79
Seccién de Seccién reservada
Preguntas .
HREE respuestas para el medico
= EER FIEPN
¢ Ha leido y comprendido la explicacion “A quienes vayan a recibir la vacuna neumocécica
conjugada 21-valente (CAPVAXIVE®)” sobre la vacunacion que va a recibir hoy? Si No
SHEZT2FHEEICOVT, HHAX( 21 ERAREHERIIFU(Fvrv TNy I R®) (&L (AYAY-4
EEEINDIAAN] EHAH. BRLELEM?
¢ Ha recibido alguna vacunacion en el ultimo mes? (Tipo de vacuna: ) Si No
17 AURICFIHEREEZ(TE LA ?(FHHiEREOESE: ) [&Ly (AYAV-
¢ Ha recibido alguna vez la vacuna neumocécica?
BEICHRFKEATIFUODEEEZTLIEAHY ETH? Si No
o Nombre y fecha aproximada de la vacuna (nombre de la vacuna: , afo mes (&L (AYAY-4
o TUFUDOERE - (T TF LA N &F AtE)
¢ Presenta algun malestar fisico hoy?
SH. ADEEDENECANRHY EFTH? Si No
o Indique los sintomas especificos ( ) (&L (AYAY-4
o BHMGEREENTLESLY )
¢ Padece actualmente alguna enfermedad?
BE. ANERICHh > TLETH? Si No
o Nombre de la enfermedad ( ) (&Y (AYAY-4
o JAA( )
¢ Esta recibiendo tratamiento (medicacion, etc.) para dicha enfermedad?
ZORRATHREWRELE)EZTTOETHA? Si No
o Nombre y tipo de medicamento ( ) (=4 A (AYAV-4
o ED&HE - FEEH( )
¢ Ha recibido atencion médica por alguna enfermedad cardiaca, vascular, hematoldgica, renal,
hepatica, neurolégica o inmunodeficiencias que hayan requerido valoracion médica?
D, mE. mK. B, TR, el RET2ELEORRICIANY EMOBEERT Si No
2 ERHYFETM? (&L (AYAY-4
o Nombre de la enfermedad ( )
o R%( )
¢, Ha tenido fiebre o ha estado enfermo durante el ultimo mes?
RiE 1 » AURICELSHY . BRICHD-Y LELEM? Si No
o Nombre de la enfermedad ( ) (&Y (AYAY-4
o JAA( )
¢ Ha presentado reacciones adversas como erupciones cutaneas, urticaria o malestar general si No
tras ingerir medicamentos o alimentos? 0> R
EOBEMTREICEBOERSAEY . AOESGNEL Lol EMHY FIH? %
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¢, Ha experimentado convulsiones anteriormente? Si No

VEDF(FVNA)EREI LI ENHY FIH? (=4 (AYAV-S

¢, Se ha sentido malestar general en alguna ocasion después de recibir alguna vacuna?

CNETICPHEEEZZTTESHEL LRI EAHYETH? Si No
o Nombre de la vacuna ( ) (&L (AYAY-4
o FIHEED A )

¢ Desea realizar alguna consulta relacionada con la vacunacion de hoy? Si No

SHOFHEREICOLWTEBAHY F9H? E4A (AYAV-4

Seccion reservada para el médico
B=Bf 52 AR

A partir de la informacion obtenida durante el reconocimiento médico y la evaluacién previa, se considera que la vacunacion de hoy (puede
administrarse / conviene posponerla).

Se ha informado al interesado (o a su representante, como un familiar) sobre los efectos de la vacuna y las posibles reacciones adversas, asi
como del programa de indemnizacion conforme a la Ley de la Agencia de Productos Farmacéuticos y Médicos (PMDA).

Nombre y firma o sello del médico ( )
LEDHZRUFEDNRER. SHOFPHEREI( RETES - REHLEEEIAKL )EHBLET.

FANFEEEZOREGEORBA)IIH L, FHEEONR. BIRES L UVEERERBBREMBEICE D HFITOVWTHRALE L,

EEE 4 F TR IEN( )

Seccion reservada para el interesado (o su representante, como un familiar)

FANFERBZORELG EDREAN) AR

He sido examinado e informado por un médico sobre los efectos de la vacuna y he comprendido las posibles reacciones adversas, asi el programa
de indemnizacién conforme a la Ley de la Agencia de Productos Farmacéuticos y Médicos (PMDA).

Tras haber aceptado lo anterior, ¢ desea recibir la vacuna? (Si - No)

Firma del interesado (o su representante, como un familiar) [
(en caso de representante: indique su relacion )]

EMDOPE - HPAERT. THEEONRCLEIRISEVEERERESBBERBRCESHFOVWTERLEL.
LEOARICEAREL. #EBEFELTIN, (v - LLZR)

ANELRZEOREGREDKREN)DER]

(REZDH S HA )
e e e R e Via de Lugar de administracién / Nombre del médico / Fecha de
BEDYF L administracion vacunacion
- BEES EIEIBA - B4 - EEEAE
Nombre : Jeringa intramuscular Nombre del centro sanitario
CAPVAXIVE® . n
Fabricante - MSD Co.. Inc. Inyeccion Nombre del médico
Nimero de lote ’ intramuscular Fecha de vacunacién :Afo Mes Dia
. o dosis: 0.5 ml)
: “ 7" “ Z® ;I S*

B TEITVIREE | s ERBEE -

A—h—%  : MSDH#t&H (BARE:0.5 mL)

BERS : Efm4 :
BESEAA F A =]

Este cuestionario previo a la vacunacion tiene como objetivo garantizar la seguridad de la vacunacion. Los datos personales proporcionados seran utilizados Unicamente
para la evaluacion previa relacionada con la vacunacion.

COFBRIF. FPHEEORLMHOERZEMELTVET, BAVEEELLBAABRI, FHEEICEILIFEOAERALES,



	● Efectos de la vacuna y posibles reacciones adversas ワクチンの効果と副反応
	● Personas excluidas de la vacunación 予防接種を受けることができない人
	● Personas que requieren valoración médica previa a la vacunación 予防接種を受ける際に、医師の相談が必要な人
	● Administración simultánea con otras vacunas 他のワクチンとの同時接種
	● Precauciones después de la administración de la vacuna ワクチン接種後の注意

