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S Fessoas que neceberao a vacina rneumococica co-vaiente

(Pneumovax® NP)
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Antes da administragdo da vacina pneumocécica 23-valente (Pneumovax® NP), é necessario conhecer a
condigao fisica das pessoas que serado vacinadas. Para tanto, certifique-se de ler as informagdes a seguir
sobre a vacina pneumocécica 23-valente (Pneumovax® NP) e também preencha o questionario de avaliagdo
anexado com o maximo de detalhes possivel. Caso tenha dificuldades em preencher o questionario, solicite a
um(a) representante que o faga por vocé. Note que a vacina nao podera ser administrada caso nao seja
possivel confirmar a solicitagdo de vacinacido da pessoa que recebera a vacina.
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® Eficacia da Vacina e Reagoes Adversas
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A vacina pneumocoécica 23-valente (Pneumovax® NP) pode ser administrada em pessoas a partir de 2 anos de idade
que apresentam alto risco de contrair doenga grave causada pelo pneumacocos. Esta vacina produz anticorpos contra
23 tipos de pneumococos e estima-se que previna infecgdes causadas por eles.

As principais reacdes adversas observadas em estudos clinicos foram reag¢des no local da inje¢cao (dor, vermelhidao,
inchago e coceira), dor de cabega e dor na axila. Apesar de muito raro, podem ocorrer as seguintes reagdes adversas:
1) reagbes anafilaticas; 2) trombocitopenia; 3) radiculopatia aguda, como parestesia, sindrome de Guillain-Barré etc.; 4)
celulite, reagdes semelhantes a celulite, necrose e Ulcera no local da injegao.

Contate o seu médico imediatamente caso constate tais anomalias apos a vacinagao.
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® Pessoas nao elegiveis para vacinagao
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Menores de 2 anos de idades

Pessoas com febre aparente (geralmente, acima de 37,5°C)
Pessoas com clara doenca aguda e grave
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Pessoas com histérico confirmado de anafilaxia a qualquer um dos ingredientes deste medicamento (solicite mais
detalhes ao seu médico)
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Pessoas cujo médico considerar inadequado receber a vacina
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® Pessoas que precisam consultar um médico antes da vacinagao
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. Pessoas que claramente tenham uma doenga subjacente, como doengas cardiovasculares; renais; hepaticas;

hematoldgicas e transtornos de desenvolvimento.

Pessoas com febre dentro de 2 dias apds a vacinagao ou com sintomas de suspeita de alergia, como erupgéo
cuténea generalizada e afins

Pessoas com histérico de convulsdes

Pessoas diagnosticadas com imunodeficiéncia ou que tenham um parente préximo com imunodeficiéncia congénita
Pessoas com possibilidade de alergia a qualquer um dos ingredientes deste medicamento

Gravidas ou possivelmente gravidas

Pessoas que ja receberam a vacina pneumocécica 23-valente no passado

(Caso ja tenha recebido a vacina pneumocdcica 23-valente nos ultimos 5 anos, a administragdo deste medicamento
pode agravar os sintomas, como endurecimento, dor, vermelhidao no local da injecéo etc.)
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® Vacinagao simultanea com outra(s) vacina(s)
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A vacinagéao simultadnea com outro tipo de vacina é possivel, caso considerada necessaria por um médico.

[Aos profissionais das instituicdes médicas]

Consulte as informagdes mais recentes da vacinagéo simultdnea com a vacina contra a COVID-19.
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® Precaugoes apods a vacinagao
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1. E possivel que ocorra choque e anafilaxia durante os 30 minutos apds a vacinacdo. Assim, permaneca na instituicdo

médica e esteja preparado(a) para contatar o médico imediatamente.

N

. Evite exercicios fisicos intensos no dia da vacinagdo e mantenha a area vacinada limpa. E possivel tomar banho no
dia da vacinacgéo, mas evite esfregar a area vacinada.

3. Apods a vacinacéo, observe a condigdo de sua saude e procure atendimento médico imediatamente caso note
qualquer alteragdo em sua condigao fisica, como febre alta, convulsdes ou qualquer outra reagéo local anormal
(como, inchaco evidente no local da vacinagéo e afins).
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[Referéncia]

Caso ocorra qualquer dano a saude devido a administragdo da vacina pneumocécica, ha casos em que se pode receber
as despesas de tratamento e afins de acordo com o “Sistema de Assisténcia aos Danos Causados por Reagbes
Adversas a Medicamentos”.

Para obter mais informagdes, consulte o site da Agéncia de Produtos Farmacéuticos e Dispositivos Médicos (PMDA) e
afins.

[Sistema de Assisténcia aos Danos Causados por Reacgdes Adversas a Medicamentos]

Esse sistema oferece beneficios como pagamento de despesas médicas, subsidios médicos, pensdes por invalidez etc.
a fim de auxiliar as pessoas que, apesar do uso adequado de medicamentos, sofrem de doenga ou dano a saude que
exige tratamento hospitalar devido a reagdes adversas. Para isso, € necessario apresentar um atestado meédico, receita
médica etc. Quanto a solicitagdo de beneficios da assisténcia, consulte primeiro a Agéncia de Produtos Farmacéuticos e
Dispositivos Médicos (PMDA).

Informagdes de contato:

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

Tel: 0120-149-931 (ligagao gratuita)

URL:https://lwww.pmda.go.jp/kenkouhigai_campl/index.html
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Questionario de Avaliagao para Administracao da Vacina Pneumocécica
23-valente (Pneumovax® NP)
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. Temperatura
Aqueles que desejam ser vacinados: preencha todos os campos do corporal antes oC
retingulo em negrito. da consulta E— Py
BEERZENIA~ARA [ JoBERIcthid SRACEED médica = 7
ZERIDOEKE
Endereco Codigo Postal: N° de telefone ( ) -
&R T BHES
(Nome em Nome do(a)
katakana) representante
Nome da pessoa a (membro familiar
ser vacinada e afins)
(Z VU AF)FHERE (Homem / Mulher)| R B A (RE&% £)D
B HADES (- %) K&
Data de nascimento ) ( anos de idade completos)
4 £# A H F A B 4 (i %)
Questionario Resposta Comr:gé?zg) do
A
Voceé leu e compreendeu as instrugdes (“As Pessoas que Receberdo a Vacina Pneumocécica Nao Sim
23-valente (Pneumovax® NP)") relativa a vacina que lhe sera administrada hoje? LMVE EYR
SHRITHFPHREICDONT, RAX( 23 EMXKET I Fo(Z2—FE/N\v I RONP) &
BENEAAN] &HH, BELELEA?
Vocé recebeu alguma vacina no Gltimo més?(Tipo de vacina: ) Sim Nao
17 AURICTHEREEZITE LA ? (FHEROESE: ) AN NAIAY-4
Voceé ja recebeu a vacina pneumocdcica 23-valente (Pneumovax® NP) ou qualquer outra Sim Nao
vacina pneumococica? EYR LMVE
ONome e data da vacina (nome da vacina: , data da vacina: por voltade __/
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Vocé esta se sentindo mal hoje? Sim Nao
OPDescreva os sintomas concretamente. ( ) IR RYAY-1
4$H. AOEEDEWVNEZALRHYFEFIH?
OEMKHBEREENTFZELN )
Vocé sofre de alguma doenga atualmente? Sim Nao
ONome da doenga ( ) (FLy | LVNVE
Vocé esta em tratamento (toma algum medicamento e afins) da doenga?
ONome e tipo do medicamento ( )
BE. ANMERIZOD>TLETH?
Of4 ( )
TORK[THEBRBELE)EZHTVETHL?
OZED&HI - FEE( )
Vocé ja recebeu alguma consulta médica por estar com doengas cardiovasculares; Sim Nao
hematoldgicas; renais; hepaticas; neurolégicas cranianas; imunodeficiéncia? EIR LUVE
ONome da doenga ( )
D, ME, Mk, . TR, RHeg, 2ETSELREDORIICHINY EMDZEEZIT
foEnBYETMN?
OR%&( )
Vocé teve febre ou contraiu alguma doenca no ultimo més? Sim Nao
ONome da doenga ( ) [ZLy 1Lz
&A1 7 AURIZBELSEREY . mRIShHhofzY LELEM?
OR%&( )




Vocé ja se sentiu mal ou teve erupgao cuténea ou urticaria provocada por algum Sim N3o
medicamento ou alimento? EYR LMVE
ROBGTHREICEBOCERSIEEY ., KOBENEL LI EAHYETM?
Vocé ja teve convulsdes? Sim Nao
VEDF(FWhA)ERZILEZEAHYFETM? (LY | L\WVE
Vocé ja se sentiu mal apds receber alguma vacina? Sim N3o
ONome da vacina ( ) EIRNRRRIRY S
CNETICFHEREZ T TCEENEL G-I EN/HYFEITM?
OFBHEFED & H( )
Vocé tem alguma duvida sobre a vacinagéo de hoje? Sim Nao
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Comentario do médico
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Com base no questionério e no exame prévio acima, atesto que o(a) paciente (podera/melhor adiar) receber a vacina hoje.

Informei o(a) paciente (ou representante, como um membro familiar e afins) dos efeitos e das possiveis rea¢des adversas da
vacinagao e da assisténcia fornecida pela Lei da Agéncia de Produtos Farmacéuticos e Dispositivos Médicos.

Assinatura ou nome e carimbo do médico [ ]
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Consentimento do(a) paciente (ou representante, como um membro familiar e afins)
ANFFZEOREGE EDHREN)GZAME

Fui examinado(a) pelo médico, recebi e compreendi as explicagbes dos efeitos e das possiveis reagdes adversas da
vacinagao, bem como compreendi a assisténcia fornecida sob a Lei da Agéncia de Produtos Farmacéuticos e
Dispositivos Médicos.

Concordo com o contelido acima e desejo ser vacinado(a). (Sim / Nao)

Assinatura do(a) paciente (ou representante, como um membro familiar e afins)

[ (Relacao do representante com o/(a) paciente: )]
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. Via de Local da vacinagao, Nome do médico, Data da
l\g;;?jd; ;__a;'%a administragao vacinagao
EBEER KT - EfA - EEERA R
Nome fn:ﬂ:)%ax@ NP Local da Vacinagao:
Syringes o
Nome do fabricante: MSD glarélcnarés::;ar/ Nome do médico:
KK. i Data da vacinagao: AN
Numero de fabricagéo: (dE)Sagem. 0,5
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NP LU MAN-KT REEH5P:
A—H—% : MSD % (H&FE=:0.5mL) B -
# :
HERS . ?&*Eﬂiﬁ H: ﬂi ﬁ H

Este Questionario de Avaliagao visa garantir a seguranca da vacina preventiva. As informagées pessoais preenchidas seréo utilizadas somente para o
exame prévio referente a vacina.
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