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Sobre a administracao da vacina pneumocadcica 23-valente
(Pneumovax® NP)

Antes da vacinagdo com a vacina pneumocécica de 23 valéncias (Pneumovax® NP), é necessario ter pleno
conhecimento da condicao fisica das pessoas a serem vacinadas. Por favor, certifique-se de ler atentamente
as informacgdes sobre a vacina pneumocécica de 23 valéncias (Pneumovax® NP) e preencha o questionario de
avaliacdo anexado da forma mais completa possivel. Se tiver dificuldades em preencher as informagdes
necessarias, um contacto imediato designado (por exemplo, um membro da familia) pode preencher o
formulario. Pedimos-lhe que compreenda que a vacina nao pode ser administrada se o recipiente nao fornecer
consentimento informado.

@ Efeitos da vacina e possiveis reagoes adversas

A vacina pneumocdcica de 23 valéncias (Pneumovax® NP) pode ser administrada a pessoas com idades a partir dos
2 anos que tenham um risco elevado de contrair uma doencga séria como resultado de pneumococos. A vacina produz
anticorpos para 23 tipos de pneumococos € prevé-se que previna infegdes causadas por estes tipos de pneumococos.
As reagbOes adversas mais comuns encontradas em ensaios clinicos foram reagdes no local de inje¢ao (dor,
vermelhidao, inchago e comichao), dor de cabega e dor na axila. Muito raramente, foram observadas as seguintes
reagbes adversas: reagao anafilactoide; trombocitopenia; radiculopatia aguda, como parestesia e sindrome de Guillain-
Barré; celulite; reacbes semelhantes a celulite; necrose no local de injecédo e Ulcera no local de injecao.

Contacte o seu médico imediatamente se ocorrerem tais problemas apds a vacinagéo.

@ Pessoas nao elegiveis para vacinagao

1.
2.
3.
4.

Tiver menos de 2 anos de idades.

Tem febre (acima de 37,5°C).

Tiver definitivamente uma doenga aguda e grave.

Tem um historial confirmado de anafilaxia aos componentes deste medicamento (solicite mais detalhes ao seu
médico).

5. Se o seu médico considerar inadequado que receba a vacina.

@ Pessoas que precisam de consultar um médico antes da vacinagao

1. Se tiver definitivamente uma doencga subjacente tal como uma doenga cardiovascular/renal/hepatica/sanguinea ou
transtorno de desenvolvimento.

2. Se tiver uma histdria de febre dentro de 2 dias apdés uma vacinagao ou sintomas como exantema sistémica, que
sugere uma alergia.

3. Se tiver uma histéria de convulsoes.

4. Se tiver sido diagnosticado com imunodeficiéncia ou se tiver uma parente préximo que tenha imunodeficiéncia
congénita.

5. Se tiver um risco de alergia aos componentes desta droga.

Se estiver gravida ou possivelmente gravida.

7. Se jativer sido vacinado(a) com a vacina pneumocdcica 23-valente no passado.
(Se ja tiver sido vacinado(a) com a vacina pneumocdcica dentro dos ultimos 5 anos, a administracdo desta droga
pode agravar os sintomas como endurecimento, dor, descoloragao avermelhada, etc., do local da administragao.)

o

@® Vacinagao simultanea com outra(s) vacina(s)

A vacinagao simultdnea com outro tipo de vacina(s) € permitida caso seja considerada necessaria por um médico.
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@ Precaucgdes apos a vacinagao

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

2. Evite exercicios vigorosos no dia da vacinagdo. (Pode tomar um banho no dia da vacinagédo, mas n&o coce o local
vacinado.)

3. Algumas vezes pode ter febre, ou o local vacinado pode inchar um pouco ou ficar vermelho apés a vacinagéo.
Estes sintomas, porém, sao geralmente moderados e desaparecem dentro de alguns dias.

4. Deve prestar atencéo ao seu controlo de saude apés a vacinagéo, e se perceber uma febre alta, mudanca na sua
condicao fisica, ou uma reacgao local anormal, deve procurar um médico imediatamente.

Més Dia( )

Venha a receg¢ao por volta das_(time) no dia
da vacinagao.

Dia
Nome da
instituica

[Referéncia]

Se ocorrer qualquer dano a saude devido a administracdo da vacina pneumocécica, ha 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 pensao por invalidez, etc. com o
objetivo de ajudar as pessoas que sofreram uma doenga ou dano a saude 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 (ligagao gratuita)

URL: https://www.pmda.go.jp/kenkouhigai_camp/index.html
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Questionario de avaliagao para administragao da vacina
pneumocoécica 23-valente (Pneumovax® NP)

Para pessoas que pretendem ser vacinadas: preencha as respostas a Temperatura
negrito e rodeie todas as outras questdes (sim ou nao). corporal antes da _._°C
consulta
Endereco T N° de telefone ( ) -
Kana Nome do contacto
(silabario japonés) imediato designado
Nome da pessoa (membro da familia,
a ser vacinada (H/M) etc.)
Data de -~ . . .
nascimento / / / (d/m/a) Idade no ultimo aniversario: anos de idade
R Comentario do
Questionario Resposta meédico
Leu e compreendeu as instrugbes (“Pessoas a quem é administrada a vacina Sim Nao
pneumocdcica de 23 valéncias (Pneumovax® NP)") relativas & vacina que Ihe sera
administrada hoje?
Foi-lhe administrada alguma vacina dentro do ultimo més? Sim Nao
(Tipo de vacina: )
Ja recebeu a vacina pneumocdcica de 23 valéncias (Pneumovax® NP) ou qualquer Sim Nao
outra vacina pneumocécica anteriormente?
O Nome e data da vacina (data da vacina: MM/AAAA)
Sente algum desconforto fisico hoje? Sim Nao
O Descreva o sintoma concretamente. ( )
Possui alguma doencga agora? Sim Nao
O (Doenga) )
Esta a receber algum tratamento (medicamento, etc.) para a doenga?
O Nome e tipo da droga ( )
Ja recebeu algum tratamento por ser diagnosticado(a) com um doencga de Sim Nao
coragéo/vaso sanguineo/sangue/rim/figado/nervo craniano?
O Doenga ( )
Teve alguma febre ou contraiu alguma doenga no ultimo més? Sim Nao
O Doenga ( )
Ja se sentiu mal ou teve exantema/urticéria provocada por droga/alimento? Sim Nao
Ja teve convulsdes? Sim Nao
Ja sentiu-se mal apds uma vacinagao? Sim Nao
O Vacinagéo ( )
Ja lhe foi removido o bago? Sim Nao
Tem alguma pergunta sobre a vacinagao de hoje? Sim Néao

Comentarios do médico: Com base em consulta e exame, determinei que o/a paciente (pode/ndo deve) receber a vacina hoje.
O/A paciente (ou o seu contacto imediato designado) foi informado/a dos efeitos e potenciais reagbes adversas da vacinacdo e a
assisténcia fornecida pela Lei da Agéncia de Dispositivos Médicos e Farmacéuticos.

Assinatura ou nome e carimbo do médico [ ]

Consentimento do/a paciente (ou seu contacto imediato designado, como um membro da familia, etc.)

Fui examinado/a pelo meu médico. Foram-me dadas informagdes sobre a vacina, incluindo efeitos e possiveis reagbes
adversas. Compreendo a informacao que me foi fornecida. Compreendo a assisténcia fornecida sob a Lei da Agéncia de
Dispositivos Médicos e Farmacéuticos.
Concordo com a informagao acima e concordo em receber a vacina. (Sim/Nao)
Assinatura do/a paciente (ou assinatura do seu contacto imediato designado, como um membro da familia, etc.)

[ (Relagéo do contacto imediato designado com o/a paciente (se aplicavel): |

Nome da vacina Via de vacinagcdao | Local da administracdo, Nome do médico, Data da vacinacao
Nome: Pneumovax® NP Intramuscular / Nome da instituicdo médica:
Nome do fabricante: MSD Kabushikigaisha Subcutanea Nome do médico:
Numero do lote: (dosagem: 0.5 mL) | pata de vacinagso:  / / / (d/m/a)

Este Questionario de Avaliagao tem o objetivo de assegurar a seguranga da vacina preventiva. As informagdes pessoais preenchidas serao utilizadas
somente para o exame prévio referente a vacina.



