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Para quienes que van a inocularse la vacuna tetravalente

contra el VPH (GARDASIL®)
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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 informacion 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, neoplasias intraepiteliales
vulvares y vaginales, y 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 proteccién 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, y 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

2.

3.

HPV 09 F U DRIRIEIZDWLT

1. 1. A-FVIPDEREERSBEMN DD EEZONEEZBIRMIZUTDESDTT,
Frecuencia igual o | Dolor, enrojecimiento o hinchazén en el punto de inyeccion
superior al 10 % SESVEBRIDEH © TR« BN

BE 10%MUE
Frecuencia entre el | Dolor de cabeza, prurito en el punto de inyeccidn, fiebre
1% einferior al 10 % | S8, JFEHIEIIDDNDH, FEER
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Frecuencia entre el | Mareos que producen aturdimiento, entumecimiento, somnolencia (dormirse sin estimulos),
0.1 % e inferioral 1 % | sensacion de que el cuerpo da vueltas, diarrea, dolor abdominal, nauseas, dolor en las
58 0.1 ~1%Kim extremidades, rigidez muscular, molestias en las extremidades,
bulto/hemorragia/malestar/hematoma/decoloracion/disminucién de la sensibilidad/calor en el
punto de inyeccion, fatiga, aumento en el recuento de gldbulos blancos
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Frecuencia Dolor localizado en la piel con enrojecimiento, hinchazén y calor, hinchazén y dolor en los ganglios
desconocida linfaticos, desmayos, vomitos, dolor articular, dolor muscular, hematoma en el punto de inyeccion,
B ANER astenia (parpados caidos, vision doble...), escalofrios, fatiga
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Podranpresentarse los sintomas de reacciones alérgicas (anafilaxia con dificultad para respirar, hinchazén alrededor de ojos o
labios, broncoespasmos con dificultad respiratoria subita, urticaria), sindrome de Guillain-Barré (paralisis ascendente de ambas
piernas), purpura trombocitopénica idiopatica (epistaxis, sangrado de las encias, aumento del sangrado menstrual),
encefalomielitis aguda diseminada (paralisis, alteraciones sensoriales y motoras...). 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 algin dafio a la salud, segun su naturaleza y gravedad,
es posible que el tratamiento y otros gastos estén cubiertos por el "Programa de compensacion por reacciones adversas a
medicamentos" tras la deliberacion 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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1. Personas con fiebre evidente (generalmente superior a 37.5 °C).
2. 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 informacion, 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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1. Personas con trombocitopenia o coagulopatias.
2. Personas con afecciones subyacentes como trastornos cardiovasculares, renales, hepaticos, hematolégicos o del desarrollo.

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

4. Personas que han experimentado alguna vez convulsiones (espasmos).

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

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

7. Mujeres embarazadas o que podrian estarlo, asi como las que se encuentran en periodo de lactancia.

8. Personas que han recibido otras vacunas contra el VPH.
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@ Consideraciones importantes para la vacunaciéon con GARDASIL®
A= I ERBICH=->TOEER
1. La poblacion objetivo para la vacuna GARDASIL® son las personas de 9 afios en adelante.

2. GARDASIL® se administra generalmente por via intramuscular en el brazo en 3 dosis: 12 dosis (inicial), 22 dosis (2 meses
después) y 32 dosis (6 meses después de la 12).

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

4. Sise ha recibido GARDASIL® como 12 dosis, se debera continuar con la administracion de GARDASIL® en la 22 y dosis
sucesivas. No se ha confirmado el efecto protector de otras vacunas administradas después de la 22 dosis.

5. Si una mujer queda 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 hinchazén o dolor en el punto de inyeccién, 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.
Bafarse el dia de la vacunacion 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 deteccién 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 afios, es recomendable someterse regularmente a pruebas de deteccidon de cancer cervicouterino.
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Formulario de examen preliminar a la vacunacion con la vacuna
tetravalente contra el VPH (GARDASIL®)
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Para quienes deseen vacunarse: complete todas las secciones dentro del
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cuadro sombreado
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) . 1%dosis( / )-2%dosis( / )-32dosis Temperatura o
Numero de dosis /) antes del C
B E @ %X N
mRC /) -2EB C /) -3EA reconocimiento E 7
Direccién Cadigo postal - N:]m'ero de ( ) §
_ = _ eléfono ( ) _
& P EEE =
(katakana)
Nombre de la persona
Hombre -
vacunada Mu
(FUHF) F
BEAEZRITDIADES Afioc  Mes Dia
Fecha de & B B4
nacimiento
Nombre del 4 & B @ | (Edad afos meses)
padre/madre/tutor G = 4 /)
[en caso de que la persona
vacunada sea menor de edad (18
anos)]
REEDKA
(BEEEST AN
KE (18 ki) NHA)
P ; Respuesta Seccion para el
= I:(;gu;a = [ & iR médico
i E AW
¢Ha leido y comprendido la explicacion sobre la vacuna que recibira hoy ("Para quienes reciben la
vacuna tetravalente contra el VPH (GARDASIL®)")? No Si
—,Elxl‘f%>$l37ﬂ%$§l DWTOFHAX (AMEHPVOIFY (HA—FTIL°) EEREINDIAE~]) ARV [ELy
s BEELELED,
¢ Tiene alguna molestia fisica hoy?
EIZEBDENEZANHY FTH, Si No
O Sintomas especificos ( ) (A (RYAV-4
OEFM R FER ( )
¢ Ha padecido alguna enfermedad durante el Ultimo mes?
&A1 A ALRNICHESKISHNY F LD, Si No
O Nombre especifico de la enfermedad ( ) (AN ATAY-3
OEEMBHEA ( )
¢ Ha recibido alguna vacuna durante el ultimo mes?
BE 1 H AURICFEEEEZ T E LD, Si No
O Nombre de la vacuna ( ) &Ly [AYAY-
OF#ERES ( )
¢ Ha recibido alguna otra vacuna contra el VPH?
CNETIZHOHPY DI F U OEBEZF LI ENHY T H,
En caso afirmativo, indique cuantas dosis se le han administrado, la fecha de la Ultima vacuna y
marque con un circulo (O) el tipo de vacuna correspondiente. si No
ME0) OBA, AEEELEL, RECHEELEZBRZEAL. ZET275F L OEEC0Z S
DIFTLEEL,
O Numero de dosis y momento de la vacunacion ( vez, —afio, mes, dia) @ Cervarix®
(bivalente) @ SILGARD®9 (nonavalente) 3 Desconocida
OEEfeEsd ( B, £ A H Oy—nYyIR® 2ff) @2 ILH—K*9 (9ffi) @FH
¢ Le han diagnosticado en alguna ocasion alguna enfermedad especial (anomalias congénitas,
trastornos cardiovasculares, renales, hepaticos, hematoldgicos, inmunodeficiencias u otras
enfermedades)?
SETICRIARFS (ERERS. O, BE. FE. 0RRE. £EF2. Z0/OmR) IS
AWY ERIOZEZEZ T TOET A, Si No
O Nombre especifico de la enfermedad ( ) (L Wiz
OB LZHRA ( )
O Comentarios del médico a cargo ( )
OFBENDIAV K ( )
¢ Ha experimentado alguna vez convulsiones (espasmos)? ( ) afios Si No
VEDF (HFLWhA) EBILEZERBYETH, ( ) MR .
O ¢ Tuvo fiebre en ese momento? el M
¢ £ {ANN ARV 3
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¢ Ha experimentado sarpullido, urticaria o malestar a causa de un medicamento o alimento?

ELBRTREBILEZCLATFLANEEY . ROEENEL G-I LEFEHY £, Si No
O Nombre del medicamento o alimento ( ) (- AN R ARV
O% - &R4% ( )

¢Hay algun familiar cercano al que le han diagnosticado una inmunodeficiencia congénita? Si No
FREICERERBELELEHEIN TR HEFVETH, 44 LV
¢Alguna vez se ha sentido mal después de vacunarse?

CNETICFHEREZTTREGIBE( G EEFHY FIh, Si No
O Nombre de la vacuna ( ) (- AN ARV
OFphEEEs ( )

¢ Algun familiar cercano se ha sentido mal después de vacunarse? Si No
FREICFHEREZHCESPEL G EAEVET A, 44 (AR 4
¢ Tiene alguna pregunta sobre la vacuna de hoy? Si No
SBOFHERICOVWTOERAH Y T H, [FLy LWE

Las siguientes preguntas van dirigidas solo a mujeres:
UTRE, ZEDOHCHRNLES,

¢ Esta actualmente embarazada o existe la posibilidad de estarlo (por ejemplo, retraso en el periodo

menstrual)? l:fll.\ L\T(\)i
L. FiIRLTWVD, FEIFERLTOSATEEE (EEMNENATVSGE) FHY FTH,

¢ Actualmente se encuentra en periodo de lactancia? Si No
BRE. BAELTOET, IELy LMNE

Seccion para el médico
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En funcién de los resultados del formulario anterior y el reconocimiento, se evaluara si hoy ( puede vacunarse o debe posponerse ).
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 [ ]
LUEOMZELVEERMER. SEHOFHERER ( EfETES - RALEEEIAKLL ) &¥MLET,
BREZTIAANFEFZORES) ST LT, FTHERODR. BIRIES L VEEMERMBBAMBERCE D CHFCODWTHALELE,

ERDEL E (L BIFE [ )

Seccion para el interesado o su tutor legal
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Tras el reconocimiento y la explicacién 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)]

ERDPE - G2, FPHERBOMRCEIRISAEEICONTHERBLELE,
LEORBIZABEL. RV F v 0EBEHRELEIT,. ( EL - OWZ )

AADEL ( ]
REZDEL ( ]
(BEBEZH 5 ANKAF (18 mEKH) DFE)
Nombre de la vacuna Dosis y método de inoculacion Centro de vacunacién, nombre del médico y
FERDIVF U4 BEs - HE fecha de la inoculacion
LIS - EML - BEER
Nombre: vacuna tetravalente recombinante Inyeccion intramuscular, 0.5 ml Centro de vacunacion:
precipitada de particulas similares al virus | Punto de vacunacion:
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:
suspension acuosa para GARDASIL® | (derecho - izquierdo) Afio Mes Dia Hora
LR AEE 4 e bREO—S DA L RER HARMERE. 0.5mL EEHBIST
WFOUFr (BB FERBERL ¢
H—F L KERBEES ) VD LRO=AHH (4 £ ) B4 -
KEERIFMAER (& £ )
Fabricante:MSD K.K. EEEAR
) . F A B i3
Numero de serie:
A—h—4%: MSD¥REH
HEES

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