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Para quienes que van a inocularse la vacuna tetravalente
contra el VPH (GARDASIL®)

ABHPVOOF2 (HA—F2IIL°) zEEShSAA

Antes de administrar la vacuna contra el VPH, es necesario conocer a fondo el estado de salud del
receptor. Asegurese, pues, de leer a continuacion toda la informacién sobre la vacuna contra el VPH.
Complete también el formulario de examen preliminar lo mas detalladamente posible.
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@ Caracteristicas de la vacuna contra el VPH
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El virus del papiloma humano (VPH) causa cancer cervicouterino y sus lesiones precancerosas, lesiones que se desarrollan en
la vulva y la vagina (neoplasias intraepiteliales vulvares y vaginales), cancer anal (carcinoma de células escamosas) y sus
lesiones precancerosas, asi como condilomas acuminados. GARDASIL® es una vacuna que previene la infeccion de 4 tipos de
VPH (tipos 6, 11, 16 y 18), asociados con el cancer cervicouterino y sus lesiones precancerosas, y neoplasias intraepiteliales
vulvares y vaginales, cancer anal (carcinoma de células escamosas) y sus lesiones precancerosas, asi como condilomas
acuminados.

No se puede esperar que la vacunacion con GARDASIL® prevenga infecciones por VPH o el desarrollo de lesiones asociadas
a tipos distintos a los antes mencionados. Ademas, incluso si GARDASIL® se administra a personas ya infectadas con dichos
tipos de VPH, no se puede eliminar el virus ni retrasar o tratar la progresion del cancer cervicouterino o las lesiones
precancerosas que ya se hayan desarrollado.

Si se esta infectado con uno de los tipos de VPH incluidos en la vacuna en el momento de la vacunacion con GARDASIL®, no
puede esperar proteccion contra ese tipo especifico de VPH. Sin embargo, dado que es poco probable estar infectado con
todos estos tipos de VPH, incluso, si se esta infectado con un tipo de VPH, aun se puede esperar proteccion contra los otros
tipos de VPH.

La vacunacion con GARDASIL® a principios de la adolescencia, cuando las probabilidades de contraer el VPH son menores,
puede prevenir mas eficazmente el desarrollo de cancer cervicouterino y sus lesiones precancerosas, neoplasias intraepiteliales
vulvares y vaginales, cancer anal (carcinoma de células escamosas) y sus lesiones precancerosas, asi como condilomas
acuminados, causados por los tipos de VPH incluidos en la vacuna.

No se ha establecido la duracién del efecto protector (*se han reportado resultados de estudios de seguimiento para
GARDASIL® de hasta 14 afios, y se ha confirmado la persistencia del efecto protector hasta ese periodo).
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@ Sobre las reacciones adversas de la vacuna contra el VPH
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Las principales reacciones adversas que se consideran asociadas con GARDASIL® son las siguientes:
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Frecuencia igual o
superior al 10 %

8 10%U E

Frecuencia entre el
1 % e inferior al 10 %

S8 1 ~10%KiE

Frecuencia entre el
0.1 % e inferior al 1 %

58E 0.1~1%K®

Dolor, enrojecimiento, hinchazén en el punto de inyeccion
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Dolor de cabeza, prurito en el punto de inyeccion, fiebre

TRfE. IEREIDNDH, FHERR

Mareos que causan aturdimiento, disminucién de la sensibilidad, somnolencia (tendencia a
quedarse dormido en ausencia de estimulos), sensacion de que el cuerpo gira, diarrea, dolor
abdominal, nauseas, dolor en las extremidades, rigidez muscular, malestar en manos y pies,

bulto en el punto de inyeccién/hemorragia/malestar/hemorragia
interna/decoloracion/disminucién de la sensibilidad/sensacion de calor en el punto de inyeccion,
fatiga y aumento del recuento de glébulos blancos
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Frecuencia Hinchazén rojiza con dolor y calor en la piel de forma local, hinchazén/dolor en los ganglios
desconocida
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linfaticos, desmayos, vomitos, dolor en las extremidades, dolor muscular, hematoma en el lugar
de la inyeccion, astenia (debilidad, etc.), escalofrios, fatiga y nédulos en el punto de inyeccion
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Podran presentarse los sintomas de reacciones alérgicas (anafilaxia con dificultad para respirar, hinchazén alrededor de ojos o

labios, etc., broncoespasmos con dificultad respiratoria subita, urticaria, etc.), sindrome de Guillain-Barré (paralisis ascendente
de ambas piernas), purpura trombocitopénica idiopatica (epistaxis, sangrado de las encias, aumento del sangrado menstrual,
etc.), encefalomielitis aguda diseminada (paralisis, alteraciones sensoriales y motoras, etc.). Si se sospecha de la presencia de
estos sintomas, informe a su médico de inmediato.

Si, a pesar de la adecuada vacunacion con GARDASIL®, se produce algun dafio a la salud, seguin su naturaleza y gravedad,
es posible que el tratamiento y otros gastos estén cubiertos por el "Programa de compensacién por reacciones adversas a
medicamentos” tras la deliberacién del Consejo Farmacéutico y Seguridad Alimentaria. Para mas informacion, visite el sitio web
de la Agencia de Productos Farmacéuticos y Dispositivos Médicos.
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@ Las siguientes personas no pueden recibir la vacuna
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Personas con fiebre evidente (generalmente, 37.5°C o mas).
Personas con enfermedades agudas graves.

Personas que hayan experimentado hipersensibilidad (incluyendo reacciones alérgicas graves con dificultades respiratorias o
urticaria generalizada, desarrollada en los 30 minutos posteriores a la vacunacion) a los componentes de GARDASIL® (para
mas informacioén, consulte a su médico).

Personas a quienes su médico les haya recomendado no vacunarse.
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@ Las siguientes personas deben consultar a un médico antes de vacunarse
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Personas con trombocitopenia o coagulopatias.

Personas con afecciones subyacentes como trastornos cardiovasculares, renales, hepaticos, hematoldgicos o del desarrollo.

Personas que hayan experimentado sintomas sospechosos de alergia, como fiebre o erupcion cutdnea generalizada, dentro
de los 2 dias posteriores a la dosis anterior.

Personas que han experimentado alguna vez convulsiones (espasmos).

Personas diagnosticadas alguna vez con anormalidades en su sistema inmunolégico, o con familiares cercanos diagnosticados
con inmunodeficiencia congénita.

Personas que podrian presentar sintomas de alergia a los componentes de GARDASIL®.

Mujeres embarazadas o que podrian estarlo, asi como las que se encuentran en periodo de lactancia.
Personas que han recibido otras vacunas contra el VPH.
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@ Consideraciones importantes para la vacunacion con GARDASIL®
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La poblacion objetivo para la vacuna GARDASIL® son las personas de 9 afios en adelante.

GARDASIL® se administra generalmente por via intramuscular en el brazo en 3 dosis: 1.2 dosis (inicial), 2.2 dosis (2 meses
después) y 3.2 dosis (6 meses después de la 1.2).

Para una proteccion completamente eficaz, se requieren 3 dosis de GARDASIL®,

Si se ha recibido GARDASIL® como 1.2 dosis, se debera continuar con la administracion de GARDASIL® en la 2.2 y dosis
sucesivas. No se ha confirmado el efecto protector de otras vacunas administradas después de la 2.2 dosis.

En el caso de las mujeres, si quedan embarazada en el transcurso de las 3 dosis de vacunacién, se debe suspender la
administracion de las dosis restantes y consultar a un médico sobre la continuacion de las pautas de vacunacion.
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@ Precauciones posteriores a la vacunacion con GARDASIL®
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Después de la vacunacion, no frote el area con fuerza, solo presione ligeramente.

Es posible experimentar desmayos tras la vacunacion con GARDASIL® debido al miedo a las inyecciones o el dolor. Para evitar
desmayos y caidas, se recomienda permanecer sentado y tranquilo en el centro de salud donde se administré la vacuna durante
30 minutos tras la vacunacion para poder contactar al médico de inmediato.

Tras recibir la vacuna GARDASIL®, es posible experimentar hinchazon o dolor en el punto de inyeccion, ya que el sistema
inmunoldgico reconoce los componentes inyectados como sustancias extrafias. Por lo general, estos sintomas desaparecen
en unos dias.

Tras la vacunacion, mantenga limpio el punto de vacunacion.
Evite la actividad fisica intensa el dia de la vacunacion.
Bariarse el dia de la vacunacién no supone ningun problema.

Durante la semana posterior a la vacunacion, controle su estado de salud y consulte con un médico si experimenta sintomas
preocupantes.
Incluso tras recibir la vacuna contra el VPH, las mujeres deben continuar con la realizacion de pruebas de deteccion de cancer

cervicouterino para detectar y tratar tempranamente las lesiones causadas por tipos de VPH no prevenidos por la vacuna. Si
tiene mas de 20 afos, es recomendable someterse regularmente a pruebas de deteccion de cancer cervicouterino.
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Formulario de examen preliminar a la vacunacion con la vacuna
tetravalente contra el VPH (GARDASIL®)

Para quienes deseen vacunarse: complete todas las secciones dentro del
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cuadro sombreado

Numero de dosis

B E B %

12dosis( / ):22dosis( / )-3.2dosis( / )
=8 /)28 C 7 )-3E8 ( /)

Temperatura
antes del
reconocimiento

PRAOEE

Cadigo postal -
T —

Address
= AT

Numero de
teléfono (

B % B B

(katakana)

Nombre de la
persona vacunada
(ZUHF)
EEZZITOIADES

Hombre/
Mujer

8%

Nombre del

padre/madre/tutor

[en caso de que la persona
vacunada sea menor de edad (18
afos)]

REEDKA

(BERERIT AN

RAE (18 ki) DIFE)

Ano
Fecha de
nacimiento

4 # B @| (Edad

G

anos

Mes Dia

A H&E

meses)
H A)

Pregunta

HE M ER

Respuesta

& W

Seccion para el
médico

E EF i A

vacuna tetravalente contra el VPH (GARDASIL®)")?

EatA EELELED,

¢ Ha leido y comprendido la explicacion sobre la vacuna que recibira hoy (“Para quienes reciben la

SH2TDFHERICOVTOFRAX (M4EHPVIIF Y (H—FIL") cEEENLEAN])

No
(AYAV-4

Si
(YA

¢ Tiene alguna molestia fisica hoy?
SH. KIZEEOENEIANHY FTH,
O Sintomas especificos (

OEHMLEER (

Si
[ELN

No
(AYAY-#

¢ Ha padecido alguna enfermedad durante el ultimo mes?
&1 7 AURICHERCADY E LI,
O Nombre especifico de la enfermedad (

OEHMLHEHR (

Si
[ELN

No
(AYAY-#

¢ Ha recibido alguna vacuna durante el Gltimo mes?
&1 7 AURICFHEREEZTE LD,
O Nombre de la vacuna (

OFpEES (

Si
(A

No
(AYAY-¢

¢ Ha recibido alguna otra vacuna contra el VPH?
CNETICHOHPY DU F o OEBEZ TR ENHY T H,

marque con un circulo (O) el tipo de vacuna correspondiente.

DIFTLEEL,

O Numero de dosis y momento de la vacunaciéon ( vez, afio, mes, dia)
(D) Cervarix® (bivalente) (2) SILGARD®9 (nonavalente) (3) Desconocida

ORI R (B

En caso afirmativo, indique cuantas dosis se le han administrado, la fecha de la dltima vacuna y

NI oFA, FEERE L, RRICEBLAEBAEZELEAL. ZUTH7IF U OBHEICO%E
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Si
[ELN

No
(AYAY-#

enfermedades)?
SETICHIGHER (ERERE.
ANY EMOZIEZITTOET O,

O Nombre especifico de la enfermedad (
OEMFMLHRA (

O Comentarios del médico a cargo (
OFBEMAA Vb (

¢Le han diagnosticado en alguna ocasion alguna enfermedad especial (anomalias congénitas,
trastornos cardiovasculares, renales, hepaticos, hematolégicos, inmunodeficiencias u otras

D BRE. R, MWRRE. 2ETL. TOHOKER) (2

Si
(A

No
(AYAY-¢

—— o —

¢ Ha experimentado alguna vez convulsiones (espasmos)? (
VEDIT (IFWAA) B LEZEABY FITH, (

O ¢ Tuvo fiebre en ese momento?

OZ DEFICRILHE L=

) afios

) A

Si
[ELN

No
(AYAY-#

Si
(A

No
(AYAY-¢

O Nombre del medicamento o alimento (
OX - R4 (

¢ Ha experimentado sarpullido, urticaria o malestar a causa de un medicamento o alimento?
EOBERTREICEBC LATLANEEY, KOEANBL A EEHY £I D,

Si
[ELN

No
(AYAY-#
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¢ Hay algun familiar cercano al que le han diagnosticado una inmunodeficiencia congénita? ¢ S ¢ No
EHREICERERERE LB SNTNDHIZVETA, AR AYAY-S
¢Alguna vez se ha sentido mal después de vacunarse? ] )
CNETICFHEREZ T TREEGIBC G2 LEHY FTH, ¢ S ¢ No
O Nombre de la vacuna ( ) N - AR AYA V-4
OFIEE# ( ) :

¢ Algun familiar cercano se ha sentido mal después de vacunarse? Si No
EREICTFHEREZT TREANEL G2 EARVET, YA A AY-S
¢ Tiene alguna pregunta sobre la vacuna de hoy? Si No
SAOFHEBISOVTOERNS Y £Th, A = { AR ATAY4
Las siguientes preguntas van dirigidas solo a mujeres:

UTRE, ZEOHFIZHSRNLET,

¢ Esta actualmente embarazada o existe la posibilidad de estarlo (por ejemplo, retraso en el periodo : .
menstrual)? l:fll,\ L\T(\)i
B ERLTVD, EEIFHEL TV SN EEMEATVIRE) FHYETH, : :

¢ Actualmente se encuentra en periodo de lactancia? ¢ S ¢ No
WE. BAELTLET D, N =Y AREE R ATA Y-S

Seccidn para el médico
E B & A &

En funcion de los resultados del formulario anterior y el reconocimiento, es recomendable (llevar a cabo / posponer) la vacunacion de hoy.
La persona que va a recibir la vacuna (o su tutor legal) ha sido informada sobre los efectos y las reacciones adversas de la misma, asi como las
compensaciones que preveé la Ley de la Agencia de Productos Farmacéuticos y Dispositivos Médicos.

Nombre o firma y sello del médico [ ]
UEOBZELIVZROBER. SEHOFHEREDE ( EETED - RADbEEESHEN ) CHETLET,
BREEZT2RNERITZORED) LT, FHEROYR. BlGE L VEXRERESEBAMERCE D CBFIT DV THALE L,

ERTDE L = (FEL B ( )

Seccion para el interesado o su tutor legal

FABLURES AR

Tras el reconocimiento y la explicacion del médico, he comprendido los efectos y las reacciones adversas de la vacuna.

¢ Esta de acuerdo con lo anterior y desea que se le administre la vacuna? ( Si - No )
Firma del interesado [ ]
Nombre del tutor legal [ ]

[en caso de que la persona vacunada sea menor de edad (18 afios)]
ERMDPE - SAEZ T, PHEEODRCRIREGECODNTEELELLE,
LEORBIZABEL. K7V FroEBEFRLELETH, ( FEW - WA )

AADEL ( ]
REEDEL ( ]
(EEEZ T2 ANKAE (18 mAH) D5A)
Centro de vacunacion, nombre del médico y
Nombre de la vacuna Dosis y método de inoculacion . »
ERED LT A EBE 52 fecha de la inoculacion
EESH - B4 - FEE/AH
Nombre: vacuna tetravalente recombinante Inyeccion intramuscular, 0.5 ml Centro de vacunacion:
precipitada de particulas similares al virus Punto de vacunacién:
del papiloma humano (derivada de Regién del deltoides del brazo Nombre del médico:
levadura) (derecho - izquierdo)
Jeringa intramuscular de Region anterolateral del muslo Fecha de vacunacion:
suspensién acuosa para (derecho - izquierdo) Afo Mes Dia Hora
GARDASIL® BB, 0.6mL KHESAT
L MBMmZEE 4 BE bEO—T YA LA R
WEIIFy (BRHR two=/aHH ( 8 - £ ) ER4
H—H LK ERBEHES ) VD KEERTOMUER (A - & )
Fabricante: MSD K. K BEEAR
Numero de serie: F A =] is3
A—H—%  MS DA
BEES

El objetivo de este formulario de examen preliminar es garantizar la seguridad de la vacunacion. La informacion personal proporcionada se utilizara inicamente para
examenes preliminares relacionados con las vacunas.
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