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Para vacinagao voluntaria /{E &R

Para aqueles que forem receber a Vacina contra o Rotavirus
(Solugéo Oral RotaTeq®)
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Antes de administrar a vacina, é preciso saber o estado de saude da crianga a ser vacinada.

Portanto, preencha sem falta o questionario de avaliagdo o mais completamente possivel.

Leia sem falta as informagdes abaixo sobre a vacina contra o Rotavirus (Solucdo Oral RotaTeq®). Caso tenha
duvidas sobre a necessidade ou efeitos colaterais da vacina contra o Rotavirus, consulte um médico antes de
vacinar-se.
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O Sobre a gastroenterite do Rotavirus
OREIAIRBBEIZDOINT

® O Rotavirus é visto como uma das causas principais da gastroenterite em bebés e diz-se que a maioria das criangas
é contagiada até os 5 anos de idade, mas recentemente esta aumentando o nimero de criangas acima de 5 anos
de idade que sao contagiadas.

® Sua infecciosidade é forte e diz-se que é dificil prevenir seu contagio apenas com a lavagem normal das méos.

® A gastroenterite causada pelo Rotavirus € acompanhada de vémito e diarreia repetidos, bem como de febre que
podem durar uma semana mais ou menos. Em casos graves, é preciso hospitalizar-se e, as vezes, embora raro,
podem aparecer sintomas como convulsées, bem como pode provocar encefalite e encefalopatia. Além de ser uma
doenga pesada para o proprio doente, cria também um grande fardo para a familia.

® No Japao existem muitos tipos de Rotavirus, e o tipo de epidemia varia de ano para ano. Algumas criangas que ja
tenham sido infetadas com Rotavirus podem ser contagiadas novamente com outro tipo de virus.
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O Descrigao Geral e Efeitos da Solugao Oral RotaTeq®
OoORETvy® NAKRDHE - HF
® A Solugdo Oral RotaTeq® é uma vacina pentavalente contra os 5 tipos de Rotavirus.

® A Solucéo Oral RotaTeq® é uma vacina administrada 3 vezes por via oral (beber) em criangas de 6 a 32 semanas
de vida* na forma de um xarope doce.
» Recomenda-se a primeira dose da vacina até 14 semanas e 6 dias apés o nascimento.
P Para a segunda e terceira doses, é preciso abrir um intervalo acima de 4 semanas, e a terceira dose deve ser
administrada até a 322 semana de vida* da crianga. Observe que a administragdo da vacina nao é possivel apos
o periodo de 32 semanas de vida*.
* Uma semana de vida é o periodo contado a partir do dia do nascimento até o mesmo dia da semana
subsequente. Ex.: 32 semanas de vida é o 0 dia (primeiro dia) da 322 semana de vida.

® Com a administragdo da Solugdo Oral RotaTeq®, espera-se prevenir a gastroenterite causada pelo Rotavirus, que
é acompanhada de diarreia, vémitos e febre. Além disso, também foi confirmado o seu efeito de reduzir a utilizacao
de visitas a instituicbes médicas (hospitalizagdo, consultas de atendimento de emergéncia, consultas de
atendimento ambulatorial) associadas com a gastroenterite causada pelo Rotavirus. O seu efeito preventivo na
gastroenterite rotaviral foi demonstrado em criangas até 7 anos de idade num estudo clinico pés-marketing
estrangeiro. Ndo obstante, isso ndo quer dizer que todas as pessoas vacinadas ficam imunes a gastroenterite
causada pelo Rotavirus.
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O Efeitos colaterais da Solugdo Oral RotaTeq®
oOn4&TvY° NARDGEMERIZDOWT

® Nos testes clinicos realizados dentro do Japéo, os efeitos colaterais observados (comunicados feitos dentro do
periodo de 14 dias apds a vacinagéo) foram basicamente: diarreia (5,5%), vomitos (4,2%), gastroenterite (3,4%),
febre (1,3%) e outros.
® De acordo com estudos pds-marketing estrangeiros, o risco de intussuscepgao® pode ser ligeiramente superior
durante os 21 dias apés a vacinagao (principalmente durante 7 dias).
* Intussescepcdo: E a entrada de uma parte do intestino dentro de outra parte do préprio intestino, criando uma
obstrugao intestinal.
Independentemente da administragdo da vacina contra o Rotavirus, o contagio ocorre mesmo assim,
principalmente em criangas de 0 ano de idade (no Japao, cerca de 1000 criangas de 0 ano de idade contraem a
doenga anualmente). Os principais sintomas sdo vOmitos repetidos, choro e mau humor (devido a dor de
estbmago, a crianga chora e fica mau humorada, mas como a dor vem e passa repetidamente, esses sintomas
nem sempre aparecem), exaustao e falta de animo, sangue nas fezes (fezes mucosas misturadas com sangue).
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O Pede-se que as Seguintes Pessoas Nao Tomem a Vacina:
ORDAEIFEEZZITLHEVLTLESY

1. Quem estiver com febre evidente (normalmente, referindo-se a temperatura superior a 37,5°C).
2. Quem estiver com evidente enfermidade aguda grave.

3. Quem tiver histdrico de ter apresentado hipersensibilidade (inclusive dificuldades respiratérias, normalmente
ocorridas dentro de 30 minutos apds a vacinagao, ou reagdes alérgicas graves, acompanhadas de urticarias em
todo o corpo) aos componentes da Solugdo Oral RotaTeq® (para maiores detalhes, favor consultar o médico).

4. Quem tiver histérico de intussuscepgéao (invaginagao intestinal).

5. Quem tiver malformagbes congénitas do trato gastrointestinal, com possibilidades de aumento da ocorréncia de
invaginacao ingestinal, e que ainda ndo tenha recebido tratamento.

6. Quem tiver imunodeficiéncia combinada grave (SCID).

7. Além do citado acima, quem tiver sido orientado pelo seu médico a ndo tomar a vacina.
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[Favor conferir também o verso]
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O Pede-se que as Seguintes Pessoas Consultem o Médico Antes da Vacinagao:
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. Quem sofrer de doengas subjacentes, tais como: doencga cardiovascular, renal, hepatica, sanguinea, de disturbio no

desenvolvimento etc.

. Quem tiver, em alguma vacina do passado, apresentado febre dentro do periodo de 2 dias apds a vacinagéo, ou

sintomas com suspeita de ser reagéo alérgica, tais como urticaria em todo o corpo.

. Quem tiver historico de convulsdes no passado.
. Quem tiver problema, ou risco, de anomalias nas fungbdes imunolédgicas; quem estiver sob algum tratamento que

cause imunossupressao; quem tiver algum membro da familia ou parente préximo que sofra de imunodeficiéncia
congénita.

. Quem sofrer de problemas gastrointestinais (disfuncéo gastrointestinal ativa, diarréia cronica).
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O Cuidados Apods a Vacinagio da Solugio Oral RotaTeq®
OnE2Tvy°® NAKEERDIER

. Como existem casos em que ocorrem reagdes alérgicas graves, por favor aguarde pelo menos 30 minutos em

repouso, apds a vacinagao.

. Caso ocorra alguma mudanga no estado da saude, ou algum sintoma anormal na crianga apés a vacinagéo, faga-a

ser examinada por um médico imediatamente. H4 casos em que ocorrem efeitos colaterais apds a vacinagéo, tais
como: diarreia, vémitos, gastroenterite ou febre.

. Apos a vacinagao, existe a possibilidade de intussescepgédo se aparecer qualquer um dos seguintes sintomas:

vomitos repetidos”, “choro e mau humor repetido”, “exaustao e falta de animo”, “sangue nas fezes (fezes mucosas
misturadas com sangue)”’. Se a crianga vacinada mudar seu comportamento usual, procure assisténcia médica o
mais rapido possivel. De acordo com estudos pds-marketing estrangeiros, o risco de intussuscepgdo pode ser
ligeiramente superior durante os 21 dias apds a vacinagao (principalmente durante 7 dias). Durante este periodo, é
necessaria precaugao.

Preste atengdo em casa para nao deixar a crianga com intussescepg¢ao por muito tempo, pois uma intussescepgéao
prolongada (acima de 12 horas) pode causar uma necrose na porgao obstruida do intestino, podendo criar a
necessidade de uma cirurgia. Se visitar outro instituto médico para o tratamento, notifique também o organismo
médico onde foi ministrada a vacina.

No dia da vacinagéo, evite exercicios fisicos muito intensos.

N&ao existem impedimentos para se tomar banho no dia da vacinagéao.

6.Antes e apos a vacinagao, nao existem restricoes referentes a alimentos sélidos ou liquidos, inclusive o leite materno.

7.

Apds a vacinagao, é possivel que o virus acabe infectando familiares ou pessoas préoximas da crianga, através das
fezes. Tome cuidado apods a troca de fraldas, lavando bem as méos. Além disso, deve-se tomar cuidado caso a
crianga tenha contato proximo com pessoas cuja capacidade imunolégica esteja reduzida, tais como (pessoas com
tumores malignos ou pessoas portadoras de uma desordem imunoldgica ou que estdo sob tratamento do sistema
imunolégico).

. Caso tenha vomitos logo apos a vacinagdo com a Solugdo Oral RotaTeq®, ndo é necessario uma dose adicional

desta vez. Visto que ndo existem dados relacionados com vacinagao adicional no caso de vémito, o Comité
Consultivo em Praticas de Imunizagao (ACIP) dos Estados Unidos recomenda que uma vacina adicional ndo seja
administrada. Em testes clinicos realizados no Japao e no exterior, confirmaram-se a eficacia e a seguranga com o
método de teste sem administracido adicional devido a vémitos.
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Sobre a administragao de outras vacinas
DT FoOEBIZONT
1. Se desejar receber outras vacinas ao mesmo tempo, consulte o medico.

2. Uma vez que ndo estdo disponiveis dados relativos & compatibilidade com outra vacina contra Rotavirus, a
vacinagao cruzada com outra vacina contra Rotavirus deve ser evitada.
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Més Dia ( )
Data Prevista Horas Minutos Nome da
para a . Instituicao
Vacinagao = (sz’OXIm)adamente) Médica
FER ERBEE
BEFE o E
[Observagoes]
[8%]

Caso ocorram danos na saude, devido a administragdo da vacina contra o Rotavirus, ha situagées em que se pode ter
os custos de tratamento cobertos pelo “Sistema de Assisténcia aos Danos Decorrentes de Efeitos Colaterais de
Medicamentos”. Para maiores detalhes, favor consultar a pagina de Internet da Agéncia de Produtos Farmacéuticos e
Dispositivos Médicos.
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[Sistema de Assisténcia aos Danos Decorrentes de Efeitos Colaterais de Medicamentos]
[EXESEERAHEERFEHE]
Trata-se de um sistema que cobre custos de tratamento, fornece subsidios médicos, ou paga pensao por deficiéncia,
visando a socorrer aqueles que, mesmo tendo usado adequadamente um medicamento, tiverem sofrido danos a saude,
tais como doencgas que cheguem a requerer internagéo, ou sequelas, causadas por efeitos colaterais do medicamento.
Nesses casos, sera necessario apresentar atestado médico emitido pelo médico, compovante de medicagao, ou outros
documentos. Para se requerer o pagamento das assisténcias, favor consultar primeiro a Agéncia de Produtos
Farmacéuticos e Dispositivos Médicos.
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Centro de consultas da Agéncia de Produtos Farmacéuticos e Dispositivos Médicos (PMDA), uma instituigao
administrativa independente https https://www.pmda.go.jp/kenkouhigai _camp/index.html
Centro de consultas do Sistema de Assisténcia a Danos Causados por Efeitos Colaterais de Medicamentos
Telefone: 0120-149-931 (ligagao gratuita)

BITRZEAN EERERBREAME https://www.pmda.go.jp/kenkouhigai_campl/index.html
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Questionario de Avaliagao para Vacinagao com Vacina contra o Rotavirus
(Solugio Oral RotaTeq®) (Para vacinagio voluntaria)

ARDANARATOFr (A2 TYI° RAR) PHEETSE (EEEER)

Instituicdo N° de N\
médicas Doses da 12 vez - 22 vez - 32 vez semanas
Espaco para vacinagdo (OConfira se a vacina Solugéo Oral RotaTeq® foi administrada na tltima vez) apos o 00 semanas 00 dia(s)
preenchimento 3 1E8 : 2@EB . 3EA nascimento g B g
pliris BEENY S e s . o
3 (OREIXO S T v 9® NAREERE L -HHER) e
FCAMR PEE J
Para o responsavel pela crianga: Por favor, preencha sem falta as informagdes necessarias nas caixas em Temperatura
negrito. |:| corporal antes
gpEEOE~  ARn | OBFCEAE CRACES Y do exame: 00.0 graus
: S AT -1t - - BRETERE & 7
(furigana) (7 1) 71 7) 00de.......de ...
Nome de i s A EE3
quem sera Homem - Data de = = =
vacinado(a) Mulher nascimento: (Dias de“s‘de o nascnmen}o. semanas dias)
Dias desde o nascimento” devem ser calculados considerando como
2+5A B-% X 3-1=] Dia 1 0 dia seguinte ao do nascimento
[2): 5 (H& bl Hi&)
MHEOEeAHE) LFHEBOERAE1BELTHELEZAZH0DLET
Nome do
responsavel Telefone ( ) _
pela crianga WEER
REERA
Enderego T
{ER
No caso da primeira imunizag&o, verifique Apenas para uso da instituigao
se o dia de hoje nZo esta para além de 14 médica (Verifique a caixa)
semanas e 6 dias ap6s o nascimento. EREREAMN (4%)
1EEDZE. AAMNHE 1486 A% EB 0
EFTWEWS EEMRBLELEA
Perguntas Respostas Para pre’\jgg?ciglento do
ke EEN ESRAM
Esta é a primeira, segunda ou terceira injegao? 12 vez 22 vez 3% vez
SEQERESMEE TS, 1E8 2 @B 3 @B
Introduza a data da vacinagéo anterior (Apenas quando a vacinagéo atual for a segunda ou posterior) 12 vez 00de ........... de .........
* Verifique se a vacina anterior contra Rotavirus (Solugao Oral RotaTeq®) foi administrada ha pelo menos 27 dias. 1E8 -3 A =]
CNETOEEFARZRBML TSN (SEOEEN 2 EEURDBZEEDH) 23 yez 00de..... S
*FIEDAZ VA LNRTYF 2 (AL Ty I RNARK) HEN S 27 BULOMRAZENTN S Z L 2HE 2EEB & A g
Vocé recebeu uma explicagao sobre a intussuscegéo e compreendeu-a? Nao Sim
BETEICOVTHAZZG. BELELEN LVE [FLy
O texto explicativo sobre a vacina a ser tomada hoje: “Para aqueles que desejarem receber a Vacina contra o Rotavirus (Solugdo Oral RotaTeq®)” foi lido e Nao sim
compreendido? -
SEEHHPHEMOVTHIX (0894 LRIHIFY (O5F v NAK) OREERLENDS~I & BRLELED L ECR
Seguem algumas perguntas sobre o histdrico de desenvolvimento da crianga:
Peso de nascimento: ( )
BEEOBTXADRBEOVTHETRLET g
HARDEKE
Houve alguma anormalidade durante o parto? Sim Nao
SBRBICREAHYE LD e LLE
Houve alguma anormalidade apés o nascimento? Sim Nao
HERICEEABYE LA [E4A LLVE
Ja chegou a ser informado(a) de alguma anormalidade no exame preventivo para lactentes (pos-natal)? Sim Nao
FLRBZCTREAHDEVDIECENHYETH [FLy LVE
A crianga esta com algum problema de satde hoje?
OSe sim, descreva os sintomas apresentados: ( ) Sim Nao
SH. KITEEOBVWEIAHNHYETH [Fey LVE
OB AKMLAER ( )
A crianga teve alguma doenga no ultimo més?
ONome concreto da doenga ( ) Sim Nao
1 HBURICHERICHDY F LI (=4AY [AYAY-#
OBMKMLRE ( )
Algum membro da familia ou algum amigo da crianga contraiu sarampo, rubéola, varicela, caxumba, ou outra doenga, no periodo de 1 més passado?
ONome concreto da doenga ( ) Sim Nao
1HALURICREPEARICELA. ALA. KESZ5. BESAHEREDRIDAMNNE L, [Fey LVE
OEAKMLRHE ( )
A crianga tomou alguma vacina preventiva nas ultimas 4 semanas? OQuando ( )
ONome da Vacina ( ) Sim Nao
ABRLURICFHEEERFE LN O ( ) [E4A) (AIAV-3
OFiEiE% ( )
Alguma vez sofreu intussuscegéo ou sofre de qualquer disturbio do trato gastrointestinal ndo curado?
* Caso seja aplicavel, ndo podera receber a vacina contra o Rotavirus (solugao oral RotaTeq®). Sim Nao
ChETHEREICE 1A H D, FE BRERT LTOVEVWAREHLERESHY I Fey [A1AVS
* COBE, OFVAIVRDIFY (AR TV I RNAR) OEEIERETEELA
Foi-lhe alguma vez diagnosticada imunodeficiéncia, sofreu infegdes como pneumonia ou otite média e diarreia, e sofreu flutuagdes do seu peso corporal? *
E possivel que vocé n&o possa receber a vacina contra o Rotavirus (solugo oral RotaTeq®). Sim Nao
CNETICREFLLEBH SN LA H D, FE. MROCPEXGEOBRECTHAERYRELEY ., KEOEAABN Y LEIEAHYET Fey [A1AVS
N kAFTALRTYFY (AE TV IRRARE) OBEERRETERVEABYET
A crianca ja foi diagnostica como portadora de uma doenga especial (anomalia congénita, intussescepgdo, doenga gastrointestinal, doenga cardiovascular, Sim Nao
doenga renal, doenga hepatica, doenga sanguinea, imunodeficiéncia, etc.)? [ZLy LVE
ONome concreto da doenga ( )
Omédico responsavel disse que a crianga poderia ser vacinada hoje?
ChETICHIGHRR (RXUERE. HEWE. BRES. DR - B - Fi - 0% - BH20RS. RETRIE. TOHORR) 2H-hY. EFOBZE Sim Nao
ERITTOVETH, (=4 (AIAYS
ORHMLRER ( )
OXABEMNOSHDFHEEEZTI TLINEEbhFE LA
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A crianga ja chegou a experimentar a repeticdo de sintomas como febre, diarréia, manchas brancas na bochecha ou na lingua, ou ainda uma gripe
prolongada, que parecesse nao curar? N "
. Sim Néo
ODescreva os sintomas ( ) [0 I
ChETIZER. TH. BPFCEH-BEVLOASHIERERYBLIZY., BHEHIERIBLBN EEZ2BRLICENHYETH ~
OEAFMIER ( )
A crianga ja chegou a ter convulsdo (espasmo) ? OQuando ( ) Sim Nao
OTeve febre nessa hora? (4 (AYAVS
VEDIF (IfLVhA) 2B LIS ERBYETH on2I5 ( ) Sim NZo
OTDBFIZEIFHE LA [FLy LVE
A crianga ja chegou a apresentar erupgdes cutaneas ou urticarias, ou chegou a passar mal, como reagéo a algum medicamento ou alimento?
ONome do medicamento / alimento ( ) Sim Nao
EORBTHEBICELALLAFELANEEY ., AOBENEC AU LIS enBY ETH Ly LVE
OX - B&% ( )
A crianga tem algum membro da familia ou parente préximo que tenha sido diagnosticado de imunodeficiéncia congénita? Sim Nao
EREICERUREFSELDH SR TLRERIVES A [ LVE
A crianga ja chegou até hoje a passar mal, por ter tomado alguma vacina?
ONome da Vacina ( ) Sim Nao
ChETICFHEEZRZITAEGHB G-I ERHY ETH (EYAY (ANAV-
OFW#EiEL ( )
A sua méae foi medicada com algum medicamento imunossupressor durante a gravidez?
ONome do medicament ( ) Sim Nao
BEAEIRD(CREEZMHT 2ROBREERFE LD (EYAY (ANAV-3
OFAI%E ( )
Algum membro da familia ou parente proximo da crianga ja chegou a passar mal, ao receber alguma vacina? Sim Nao
SEREICFHEREER T TREENEBL A ARWETH IELy [AIAYS
A crianga ja recebeu uma transfusdo de sangue ou injegdo de gamaglobulina? Sim Nao
CAETICHOSHZWNEHIIOTY D OFHREZFE LA e [
Existe alguma pergunta que queira fazer, sobre a vacina de hoje? Sim Nao
SEOFHEECOVTHEMMNSHY FIH [ELy LWVE

De acordo com o questionario e resultados do exame aplicavel, a vacinagdo de hoje (pode ser administrada - € melhor ser adiada).

Espaco para

médica baseada na Lei da Agéncia de Produtos Farmacéuticos e Dispositivos Médicos.
Preenchimento

Assinatura ou nome e carimbo do médico C

Expliquei ao responsavel pela crianga sobre o objetivo, beneficios e efeitos colaterais da vacinago (especialmente sobre a intussescepgao), bem como sobre os efeitos colaterais possiveis e sobre a assisténcia

J

Espaco para
Preenchimento do
Responsavel pela

médica baseada na Lei da Agéncia de Produtos Farmacéuticos e Dispositivos Médicos. Vocé compreendeu a explicagéo e deseja que a vacina seja administrada? (Sim / Nao)
Assinatura do Responsavel [
EMOZE - SAERG. FHEEOBN. HR. BIRICOMREN (FHICKHERE)

do Médico
EHRAM UEOMBRUBEOBR. SEDOFHIRER ( RETED - RELEEESIHNEL ) EHELET,
: REHITH LT, PHEEOAN. MR, BIKG FIIBERE) RUEXKEREBLABBEICE S GRFI OV THRBALE L.
L EEDE 4 F =X R D C J
A crianga foi examinada pelo médico e vocé recebeu uma explicagédo sobre o objetivo, beneficios e risco de efeitos colaterais da vacina (especi: sobre intussescepgdo), assim como sobre a assisténcia

Crianga
REEE A RUBERSERBBRABBRICESCHFRLITOVTERLILT, XDV FUOBBEFLLETS  ( FEL - LLZ )
RiEEES ( )
/ r‘;;?jd; ;am;a Vo(:II:T:;nma:;t:do Local da administragao * Nome do médico * Data da vacinagao
b2
. . =]
BER - 5 EIEE - EN4 - BEER

Denominagao: Vacina viva atenuada e pentavalente contra
o Rotavirus administrada por via oral

Solugao Oral RotaTeq® Nome da instituigdo médica:

Nome do fabricante: MSD Kabushikigaisha _2 mL Nome do médico
. N Vacinagé&o oral Data da vacinaggo: ... de . de 20.....
Numero de fabricagao: 2L R, -
&% SEEOBBEOZYILRTIFY m '
045 v Y RNEK BOEE R
A—Hh—4% : MSDH¥ K& #BESEAA & )| g

%&iﬁ%% :

Este Questionario de Avaliagéo tem o objetivo de assegurar a segurancga da vacina preventiva.
As informagdes pessoais preenchidas serdo utilizadas somente para o exame prévio referente a vacina.
COFZER. FHERBORLEOHEREZAME LTVET, BAVWEEELLBAABRE. PHEEICETLIFLZOAIERLET,
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