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dra quienes se van a vacunar con ia vacuna antineumococica

23-valente (Pneumovax® NP)
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Para aplicar la vacunacion de la vacuna antineumocécica 23-valente (Pneumovax® NP), es necesario conocer
muy bien el estado de salud de quienes van a recibir la vacunacion. Para ello, es imprescindible que lea la
siguiente informacién sobre la vacuna antineumocécica 23-valente (Pneumovax® NP). Por otro lado, complete
con el mayor detalle posible el cuestionario de seleccién anexo. Si tiene dificultades para completarlo por si
mismo, pida a un representante que lo complete por usted. Ademas, tenga en cuenta que si no se puede
confirmar el consentimiento de la persona que recibira la vacuna, no se podra realizar la vacunacién.

3 RIRET I F(=a—F/NY 7 ANP)DEBEEET HICH->T. BEEZRTIH0RFKRELZ & CIBET
SHERHBYET, TORH. UTD 23 flilfiRBREAT I F (=2 —F/\v I RONP)ICET 2EHELTEHRAT
S, Ffzl MO FPLRICIHESEITRELLCERALESY, CESTORANH LIMESE. REBOANIE
ALESW, L6, BEEZZ2T 3 A0BREFERENTELVGEEEIEETEEFEADTITELZEL,

® Efectos de la vacuna y reacciones adversas potenciales
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La vacuna antineumocadcica 23-valente (Pneumovax® NP) es una vacuna que se aplica a personas de 2 afios o mayor
con un alto riesgo de contraer enfermedades graves causadas por el neumococo. La vacunacién de esta vacuna
produce anticuerpos contra 23 tipos de neumococos, y se espera que prevenga infecciones causadas por estos tipos de
Neumococos.

Las reacciones adversas mas comunes vistas en ensayos clinicos fueron las reacciones localizadas en el lugar de la
inyeccion (dolor, enrojecimiento, edema y prurito), dolor de cabeza y dolor bajo la axila. Las siguientes reacciones
adversas se han observado muy raramente: 1) reacciones anafilacticas, 2) trombocitopenia, 3) alteraciones sensoriales y
otras radiculopatias agudas como el sindrome de Guillain-Barré, 4) celulitis y reacciones similares, necrosis en el lugar
de la inyeccion, ulceracion en el lugar de la inyeccion.

Pdéngase en contacto con el médico inmediatamente si experimenta alguna de esas anomalias después de la
vacunacion.
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® Personas no aptas para la vacunacion preventiva
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Quienes tienen menos de 2 afios de edad

Quienes presentan fiebre evidente (generalmente, superior a los 37,5 °C)
Quienes padecen enfermedades graves y agudas evidentes
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Quienes tienen un historial de anafilaxia evidente frente a los componentes de esta vacuna (consulte al médico para
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obtener mas detalles)

Ademas de lo indicado arriba, quienes hayan sido declarados inapropiados para la vacunacién preventiva por el
médico
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® Personas que deben consultar a un médico antes de la vacunacion preventiva
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. Quienes tienen enfermedades subyacentes evidentes, como puedan ser las enfermedades cardiovasculares, renales,

hepaticas, de la sangre, y trastornos del desarrollo
Quienes presentaron fiebre dentro de los 2 dias siguientes a la vacunacion preventiva o sintomas tales como
erupcion en la piel sistémica y otros trastornos que sugieran alergia

3. Quienes tienen un historial de convulsiones

4. Quienes han sido diagnosticados con inmunodeficiencia o tienen algun pariente cercano que padezca

inmunodeficiencia congénita

5. Quienes tienen algun riesgo de alergia a los componentes de esta vacuna

6. Quienes estan embarazadas o con posibilidad de estar embarazadas.

7. Quienes fueron vacunados con la vacuna antineumocadcica 23-valente en el pasado.
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(Si se ha vacunado en los ultimos 5 afos con la vacuna antineumocécica 23-valente, la vacunacion con esta vacuna
puede desencadenar sintomas intensos de endurecimiento, dolor, manchas rojizas, etc. en el lugar de la inyeccion.)
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® Vacunacion simultanea con otras vacunas
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Si el médico lo considera necesario, se permite la vacunacion simultanea con otro tipo de vacunas.

[A los profesionales de la salud]

Verifique las ultimas informaciones sobre la vacunacién simultanea con la vacuna del COVID-19.

Pagina web del Ministerio de Salud, Trabajo y Bienestar: https:www.mhlw.go.jp/index.html
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® Precauciones para después de la vacunacion

09 F U EBROIE

1. Debido a la posibilidad de que se produzca un shock o anafilaxia, durante 30 minutos después de la vacunacion, trate

de estar en un lugar como en una institucion meédica para poder ponerse en contacto de inmediato con el médico.

2. Evite ejercicios vigorosos en el dia de la vacunacion. A su vez, trate de mantener la higiene del lugar donde se aplic
la vacunacion. Podra tomarse un bafio en el mismo dia de la vacunacion. Sin embargo, evite frotar el lugar donde se
aplicé la vacunacion.

3. Preste atencion a su salud luego de la vacunacion, y si observa cambios en su condicién como fiebre alta o
convulsiones, asi como otras reacciones anormales localizadas (como hinchazones notables en el lugar de la
vacunacion), consulte de inmediato al médico.
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En caso de requerir tratamiento médico debido a la vacunacién con la vacuna antineumocécica, es posible que pueda
recibir asistencia para los gastos médicos y otros a través del “Sistema de compensacion de los dafos producidos por
los efectos secundarios de medicamentos".

Para obtener mas informacion, visite el sitio web de la Agencia de Productos Farmacéuticos y Dispositivos Médicos.

[Sistema de compensacién de los dafios producidos por los efectos secundarios de medicamentos]

Es un sistema que proporciona beneficios como compensacion de los gastos médicos y atencion médica, asi como
pensiones por discapacidad, destinado a las personas que han sufrido dafos a la salud, como enfermedades,
discapacidades, etc., que requieren tratamiento con hospitalizacién, debido a efectos secundarios de medicamentos, a
pesar de haber usado los medicamentos de manera adecuada. Para ello, necesitara el certificado de diagnostico médico
y el certificado de medicacion. Para solicitar el beneficio de la compensacion, primero consulte a la Agencia de
Productos Farmacéuticos y Dispositivos Médicos.

La informacidn de contacto es la siguiente.

Ventanilla de consultas del Sistema de compensacion de los dafnos producidos por los efectos secundarios de
medicamentos, de la Agencia de Productos Farmacéuticos y Dispositivos Médicos

Teléfono: 0120 - 149 - 931 (LIamada gratuita)



URL:https://lwww.pmda.go.jp/kenkouhigai_campl/index.html
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Para la institucion médica

IPara vacunaciones voluntarias|

EEEEA

Cuestionario de seleccién para la vacunacién preventiva con la vacuna
antineumocdcica 23-valente (Pneumovax® NP)
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A quienes desean ser vacunados: Por favor complete todos los campos Temperatura
d corporal antes __,__grados
entro del marco grueso. del examen = oy
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(Nombre en
katakana)
Nombre de la r:lp(:'r:sl:er:t:r?tle
Persona que se: . (familiar, etc.)
aplica la vacunacion REA(REL £)D
preventiva K%
(ZUAF)FHEEE (Hombre / Mujer)
ZITAANDKEA 5B - %)
Fecha de nacimiento Nacido el: Aho Mes Dia (Edad: anos cumplidos)
 £# A H &F A B & (i )
. . Comentarios del
Cuestionario Respuesta meédico
= -
¢ Ha leido y entendido el folleto explicativo (“A quienes se van a vacunar con la vacuna No Si
antineumococica 23-valente (Pneumovax® NP)") relacionado con la vacunacion preventiva RYRY B
que se aplicara hoy?
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BENEAAN] &HH, BELELEA?
¢, Se le ha aplicado alguna vacuna preventiva en este ultimo mes?(Tipo de vacuna preventiva: Si No
— - — I {ANR N ATAY-
17 AURICPHEREZTE LA ? (FPHIEEDELE: )
¢Le han aplicado con anterioridad la vacuna antineumococica 23-valente (Pneumovax® NP) o Si No
cualquier otra vacuna antineumocdcica? [F LN RYRY
ONombre y fecha de la vacuna (Nombre de la vacuna: , alrededor del
afio: mes: )
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¢ Tiene algun malestar hoy? Si No
OEscriba los sintomas concretos ( ) EIR LVE
SH. ROEEDEVNEIANHYFEITH?
OEMKRMGIEREENT LIV )
¢ Padece actualmente alguna enfermedad? Si No
ONombre de la enfermedad ( ) EIR RYRY4
¢ Esta usted recibiendo algun tratamiento (medicacion, etc.) para esa enfermedad?
ONombre y tipo del medicamento ( )
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¢Alguna vez ha padecido alguna enfermedad del corazén, vasos sanguineos, de la sangre, Si No
rifiones, higado, nervios craneales, deficiencia inmunoldgica, etc., con examenes médicos? [F LN RYRY
ONombre de la enfermedad ( )
D, mE. ik, Big. FiEg. Neg, RETSELEORRICHNY EMOZREEZIT
foenBYETM?
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¢, Ha presentado fiebre o contraido alguna enfermedad en el Ultimo mes? Si No
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¢Ha tenido algun malestar o ha tenido erupcion en la piel/urticaria producida por Si No
medicamentos o alimentos? (£ RIRS2
EVERTREICRBOLERSNHY ., KOEENB G2 E/HYETM?
¢ Alguna vez ha tenido convulsiones? Si No
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¢ Ha tenido algun malestar luego de aplicarse una vacunacion preventiva? Si No

ONombre de la vacuna preventive ( ) EYR) YRS
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¢ Tiene alguna pregunta sobre la vacunacion preventiva de hoy? Si No
SHOFHERIC OV TERAHY ETH7? (LY 1 L\WNE

Comentarios del médico
TN

Como resultado del interrogatorio médico y cuestionario de seleccion se ha decidido que (puede aplicarse - no es conveniente) la
vacunacion preventiva de hoy.

Se ha explicado al titular (o su representante como un familiar o afin) sobre los efectos de la vacunacion preventiva, las reacciones
adversas y la compensacion en base a la Ley de la Agencia de Productos Farmacéuticos y Dispositivos Médicos.

Firma o nombre y sello del médico [ ]
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Campo para completar el titular (o su representante como un familiar o afin)
AKANFEEEDOREG EDHKEN)GEARE

Recibi el examen y la explicacion del médico y entendi sobre los efectos de la vacunacién preventiva, las reacciones
adversas y la compensacién en base a la Ley de la Agencia de Productos Farmacéuticos y Dispositivos Médicos.

¢ Esta de acuerdo con el contenido anterior y desea proceder con la vacunacién? (Si/ No)

Firma del titular (o su representante como un familiar o afin) [ (En el caso de escribiente
en representacion: relacion filial D
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Nombre de la vacuna a . ‘r Lugar de aplicacion / Nombre del médico / Fecha de
aplicar Via d?eg\%gﬂr%amon vacunacion
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Nombre: Pneumovax® NP LuQar de apllcaCIOn:
i tabl
Nombre dg});zgr?caite: Int lar / Nombre del médico:
MSD K.K. ntramuscuiar Fecha de vacunacion: Afo: Mes:
Nro. de fabricacion: SUbC.Utanea Dia:
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Este cuestionario de seleccion tiene como objetivo garantizar la seguridad de la vacunacion preventiva. La informacién personal que ha proporcionado
se utilizara unicamente para el cuestionario de seleccion relacionado con la vacunacion preventiva.
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