[Para vacinacdo voluntaria|

Administracdo de Vacina contra Hepatite B (Heptvax®-II)

Antes de administrar a vacina contra hepatite B, é preciso saber o estado de salide da pessoa a ser vacinada. Portanto,
preencha sem falta o questionario de avaliacdo o mais completamente possivel. No caso de menor de idade, um dos
pais, que conheca bem o estado de satide do menor, deve preencher o questionario.

O Caracteristicas e efeitos colaterais da vacina

Esta é uma vacina contra hepatite B produzida pelo uso de tecnologia de genes recombinantes. Normalmente, para a
prevencdo da hepatite B, a vacinacdo é feita em 3 doses: uma primeira dose inicialmente, uma segunda dose apos 1 més (4
semanas apos a primeira dose), e uma terceira dose apds 6 meses (20 a 24 semanas apos a primeira dose)

Os principais efeitos colaterais desta vacina sdo a dor, vermelhiddo, irritacdo cuténea (coceira), inchamento e endurecimento no
local da injegdo, bem como sensacdo de calor, febre, sensacdo de cansaco, sensacdo de fraqueza na mao, etc. Ha relatos
também de que, embora com raridade, podem ocorrer diversos outros sintomas como choque, um sintoma parecido com
anafilaxia (diminuicdo da pressdo sanguinea, dificuldade respiratéria, palidez facial, etc.), esclerose multipla, encefalomielite
disseminada aguda, mielite, neurite ética, sindrome de Guillain-Barre ou desordem dos nervos periféricos. Se vocé sentir
qualguer anormalidade, notifique isso ao médico imediatamente.

O As seguintes pessoas nhao devem se vacinar

1. Pessoas com febre (normalmente, pessoas com temperatura acima de 37,5°C)

2. Pessoas com uma doenga aguda grave

3. Pessoas com um histérico de anafilaxia aos componentes da vacina (consulte o médico para obter os detalhes)
4., Além dos casos acima, pessoas em um estado inaceitavel para a vacinagao

O As seguintes pessoas devem consultar o médico antes de serem vacinadas

1. Pessoas portadoras de uma doenga cardiovascular, doenca renal, doenca hepatica, doenca sanguinea ou doenga de base
como disturbio de desenvolvimento, etc.

2. Pessoas que, ao serem vacinadas anteriormente, tiveram febre dentro de 2 dias ou que apresentaram uma erupgao
cuténea generalizada ou outro sintoma semelhante com suspeita de alergia

3. Pessoas que tiveram algum tipo de convulsdo no passado

4. Pessoas que foram diagnosticas com deficiéncia imunoldgica ou que possuem parentes proximos portadores de

imunodeficiéncia congénita

Pessoas com suspeita de alergia aos componentes da vacina (consulte o médico para obter os detalhes)

Mulheres gravidas ou com suspeita de estarem gravidas

[e) N0,

O Vacinagao simultanea com outra(s) vacina(s)

A vacinacdo simultanea com outro tipo de vacina(s) é permitida caso seja considerada necessaria por um médico.

O Precaucgodes ap0ds a vacinacao

1. Como pode ocorrer uma reacao secundaria repentina como anafilaxia, etc. durante 30 minutos apds a vacinacéo,
permaneca vocé mesmo(a) na instituigdo médica, observe atentamente seu(sua) filho(a), e prepare-se para contatar o
médico imediatamente.

2. Evite fazer exercicios intensos no dia da vacinagdo. (Embora vocé possa tomar banho no dia da vacinacdo, ndo esfregue o
local da injegdo.)

3. Algumas vezes, vocé pode ter uma febre, ou o local da injecdo pode inchar ou ficar vermelho apds a vacinagdo, mas esses
sintomas sao geralmente leves e devem desaparecer dentro de alguns dias.

4. Vocé deve prestar atengdo ao controle da sua salide apds a vacinacdo, e se perceber alta febre, mudanca na sua condigéo
fisica, ou reagdo anormal localizada, consulte um médico imediatamente.

Més Dia ( ) Nome da

Dia

Por volta das__hora(s) __ min instituica

[Referéncia]

Se ocorrer qualquer dano a saude devido a administragdo da vacina contra hepatite B, hd casos em que se pode receber as despesas de
tratamento, etc. através do "Sistema de Assisténcia aos Danos Causados por Efeitos Colaterais de Medicamentos".

Para obter detalhes, visite o website da Agéncia de Produtos Farmacéuticos e Dispositivos Médicos (PMDA), que é uma instituicdo administrativa
independente.

[Sistema de Assisténcia aos Danos Causados por Efeitos Colaterais de Medicamentos]

Este sistema paga as despesas médicas, fornece um subsidio médico, paga uma pensdo por invalidez, etc. com o objetivo de ajudar as pessoas
que sofreram uma doenca ou dano a salde que exija um tratamento hospitalar devido a efeitos colaterais causados por um medicamento
utilizado de forma correta. Para isso, é preciso apresentar um atestado médico, a receita médica aplicavel, etc. Quanto ao pedido dos beneficios
da assisténcia, antes de mais nada, consulte a Agéncia de Produtos Farmacéuticos e Dispositivos Médicos (PMDA).

Informagoes de contato:

Centro de consultas do sistema de assisténcia para reagées adversas a medicamentos da Agéncia de Produtos
Farmacéuticos e Dispositivos Médicos (PMDA)

Tel: 0120-149-931 (ligagdo gratuita) URL: https://www.pmda.go.jp/kenkouhigai_camp/index.html
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Questionario de Avaliacao para Administracdao da Vacina contra Hepatite B
(Heptavax®-II) (para vacinacdo voluntaria)

* Para as pessoas que querem ser vacinadas: Por favor, preencha sem falta as informagdes necessarias nas caixas em:|

negrito
Temperatura
Furigana corporal antes __ . ©C
do exame
N d Homem Data de (/7 (aaaa/mm/dd))
ome de quem : A .
sera vacinado(a) - nascimento (__anos___més(es) de idade)
Mulher
Endereco
(Nome dos pais) N° de ( )
telephone
* Por favor, preencha sem falta as informagdes necessarias nas caixas em negrito.
s Coluna para Comentarios do
Questionario -
resposta médico
1. Vocé leu e entendeu a explicagdo sobre a vacina contra hepatite B que lhe serd administrada hoje? Nao | Sim
2. Esta é a primeira vez ou é uma dosagem subsequente da vacina contra hepatite B? (__23) vez(es)
3. Vocé estd sentindo alguma coisa anormal hoje referente a sua saude? ) ~
) . Sim Nao
Escreva o sintoma de maneira concreta. ( )
4. Vocé teve alguma doenga no Ultimo més? ) ~
Sim Nao
Nome da doenca ( )
5. Vocé ou algum familiar sofreu dentro 1 més uma doenga como sarampo, rubéola, varicela . ~
Sim Nao
(catapora), caxumba, etc. Nome da doenca ( )
6.  Vocé tomou alguma vacina preventiva dentro de 1 més? . ~
; Sim Nao
Nome da vacina ( )
7.  Vocé ja foi diagnostico como portador de uma doenga especial (doenga cardiovascular, doenga
renal, doenga hepatica, doenga sanguinea, distirbio do desenvolvimento, imunodeficiéncia, etc.)? | Sim N&o
Nome da doenca ( )
O médico deste hospital que Ihe examinou disse que vocé poderia ser vacinado hoje? Sim N&o
8.  Vocé ja teve convulsdes no passado? (Ultima vez que sofreu: / (aaaa/mm)) Sim N3o
Vocé teve febre na ocasido? Sim N3o
9.  Vocé ja apresentou exantema, urticaria ou algum outro sintoma desfavoravel relacionado com Sim N&o
algum medicamento ou alimento?
10. Algum parente proximo ja foi diagnosticado com imunodeficiéncia congénita? Sim N&o
11. Vocé ja i 5 i ao? . -
océ ja se se_ntlu m_aI apds uma vacinagao Sim N&o
Nome da vacina e sintoma ( )
12. Vocé tem algum parente proximo que ja se sentiu mal apdés uma vacinagdo? Sim N&o
13. (No caso de menor) Vocé teve algum problema durante a gravidez ou parto, ou a crianga foi
diagnostica com algum problema? Sim N&o
Caso afirmativo, descreva de maneira concreta. ( )
14. (Para mulheres) Vocé esta gravida? Sim N&o
15. Vocé tem alguma pergunta sobre a vacinagdo de hoje? Sim N3o
16. Se houver alguma coisa sobre o seu estado de salide que vocé deseja notificar ao médico, por favor, escreva de maneira concreta.
17. Comentarios do medico
De acordo com o questionario e resultados do exame aplicédvel, a vacinagdo de hoje seré (possivel - adiada)
Expliquei a pessoa a ser vacinada (ou ao responsavel) sobre os resultados da vacinagéo, sobre os efeitos colaterais possiveis e sobre a
assisténcia médica baseada na Lei da Agéncia de Produtos Farmacéuticos e Dispositivos Médicos
Assinatura do médico
Vocé foi examinado(a) pelo médico e recebeu uma explicagdo sobre os beneficios, objetivo e risco de efeitos colaterais graves da vacina, bem como
sobre a assisténcia médica baseada na Lei da Agéncia de Produtos Farmacéuticos e Dispositivos Médicos. Vocé compreendeu a explicagéo e deseja
receber a vacinagdo? ( Desejo a vacinacdo Nao desejo a vacinagéo )
Assinatura da pessoa a ser vacinada (ou do seu responsavel)
Nome da vacina a ser utilizada Método e quantidade Local de realizagdo, nome do médico, dia da
vacinacao
Heptavax®-1I Local de
(Vacina contra Hepatite B absorvida por realizacdo
recombinantes (derivada de levedura)) D_O'ZS mL (menores de 10 anos de ¢
Nome do fabricante MSD dage) Nome do
N° do lote Kabushikigaisha [apenas injecao hipodérmica] médico
N© do prontudrio medico [J0,5 mL (maiores de 10 anos de idade)
Atencdo: Certifique-se de que o medicamento | [injecdo hipodérmica ou intramuscular] Dia da Data ____/_/__ (aaaa/mm/dd)
esteja dentro do periodo de validade. vacinagao

As informacg0des pessoais recebidas serao utilizadas apenas para o exame preliminar para a vacinagao.



