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Para as pessoas que receberao a vacina contra HPV

nonavalente (SILGARD®9 )
IMHPVIYOFY (VILH—F"9) #EEShEIAAN y

Antes de realizar a vacinacao contra o HPV, é necessario ter um bom conhecimento do estado de saude

de quem recebera a vacina. Para isso, nao deixe de ler as informagdes abaixo sobre a vacina contra o

HPV. Além disso, preencha a ficha de avaliagao preliminar com o maximo de detalhes possivel.
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Caracteristicas da vacina contra o HPV
HPV 29 F > D%

O virus do papiloma humano (HPV) é um virus que causa cancro do colo do utero e as suas lesdes pré-cancerosas, além de
lesbes que se desenvolvem na vulva e na vagina (neoplasia intraepitelial vulvar e neoplasia intraepitelial vaginal), cancro anal
(carcinoma de células escamosas) e as suas lesbes pré-cancerosas, e verrugas genitais. O SILGARD®9 & uma vacina que
previne a infegdo de nove tipos de HPV: HPV 6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52 e 58 que tém sido associados ao desenvolvimento
de cancro do colo do Utero e as suas lesdes pré-cancerosas, neoplasia intraepitelial vulvar, neoplasia intraepitelial vaginal,
cancro anal (carcinoma de células escamosas) e as suas lesbes pré-cancerosas, e verrugas genitais.

Mesmo que seja vacinado com o SILGARD® 9, ndo se pode esperar que seja eficaz na prevengéo de infegdes e
desenvolvimento de lesdes causadas por outros tipos de HPV além destes. Além disso, mesmo que SILGARD®9 seja
administrado a pessoas que ja estejam infetadas com estes tipos de HPV, n&o sera possivel eliminar o virus, retardar a
progressao ou tratar o cancro do colo do Utero, as lesdes pré-cancerosas, ou outras ja desenvolvidas.

Caso esteja infetado com qualquer um dos tipos de HPV incluidos na vacina na ocasi&o da vacinagdo com SILGARD®9,
embora nao seja possivel esperar um efeito protetor contra esse tipo de HPV, é pouco provavel que esteja infetado com todos
esses tipos de HPV, entdo, mesmo que esteja infetado com um tipo de HPV, ainda podera contar com a prote¢do contra os
outros tipos de HPV.

Ao ser vacinado com o SILGARD®9 dos 10 aos 15 anos de idade, quando ha menos probabilidade de infegdo por HPV, sera
possivel prevenir-se de forma mais eficaz contra o desenvolvimento de cancro do colo do Utero e as suas lesdes pré-cancerosas,
neoplasia intraepitelial vulvar, neoplasia intraepitelial vaginal cancro anal (carcinoma de células escamosas) e as suas lesbes
pré-cancerosas, e verrugas genitais .

A duracdo do efeito preventivo ndo foi estabelecida ainda (*Foram relatados resultados de testes de acompanhamento do
SILGARD®9 por até 10 anos apds ter recebido 3 doses da vacina, e foi confirmado que o efeito preventivo durou até esse
periodo).
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Sobre as reacgdes adversas da vacina contra o HPV
HPV 79 F U DBIRGIZDULT

1. As principais reagbes adversas consideradas associadas a vacinagéo por SILGARD®9 s&o as seguintes.

VIV — RO DEBERSEMN HDEEZ SNEFREIRMISUTDERDTT,

Frequéncia de 10%
ou mais
5BE 10%M =

Frequéncia de 1% a
menos de 10%

S8 1~10%K

Frequéncia de 0,5%
a menos de 1%

Dor de cabega, dor, vermelhidao e inchago na parte do corpo onde foi feita a aplicacao.

SRR SEIEIDEHS « BN« M

Tonturas com fraqueza, nauseas (&nsia de vomito ou azia, mal-estar no estdmago), diarreia,
coceira / hemorragia interna / nédulos na parte do corpo onde foi feita a aplicagao, febre, fadiga.
EDNSEDHFL), B (HEKOOT, EASHENTD) « THL STEEMIDONDH
AL - LD, FE BN

Nasofaringite, gripe (influenza), dor de garganta, vomito, dor epigastrica, dor abdominal, dor
muscular, dor articular, fadiga, sangramento / hematoma / febre / endurecimento / diminui¢cao da

$8E 0.5~1%XKi@m | sensibilidade na parte do corpo onde foi feita a aplicagdo, reagéo na parte do corpo onde foi feita
a aplicacao
FIREER. Y DIIVIVY, DEDFEH. B8O LIFEE. 8/, ARG, BEIDEH. 23
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Frequéncia Flegmao (inchago e vermelhidao com dor e febre local na pele), inchago e dor nos ganglios

desconhecida linfaticos, diminuigcao da sensibilidade, desmaios, dor nos membros, astenia (fraqueza, etc.)

B ARER calafrios, perda de percepgao / nédulos na parte do corpo onde foi feita a aplicagéo.
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2. Poderao ocorrer reagbes de hipersensibilidade (anafilaxia {dificuldade em respirar, inchago ao redor dos olhos e labios, etc.},

broncoespasmo {dispneia paroxistica}, urticaria, etc.), sindrome de Guillain-Barré (paralisia de ambas as pernas de baixo para

cima), purpura trombocitopénica idiopatica (podem ocorrer sangramentos nasais, sangramento gengival, aumento do
sangramento menstrual, etc.), encefalomielite aguda disseminada (paralisia, disturbios sensoriais, disturbios motores, etc.).

Caso suspeite de algum destes sintomas, avise o médico imediatamente.

3. Caso ocorram danos a salide, apesar da vacinagdo adequada com SILGARD® 9, ha casos em que os custos de tratamento,
etc. poderdo ser reembolsados através do "Sistema de Assisténcia aos Danos Causados por Reagbes Adversas a
Medicamentos" apos deliberagdo no Conselho de Assuntos Farmacéuticos e Saneamento de Alimentos, de acordo com a
natureza e gravidade dos danos causados. Para obter mais informagdes, consulte o site da Agéncia de Produtos Farmacéuticos
e Equipamentos Médicos do Japéo.
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e As seguintes pessoas nao poderao receber a vacina

ROFKIFFEEERITHENTEEEA

Pessoas que claramente estdo com febre (geralmente 37,5°C ou mais).

N -

Pessoas que sofrem de doengas agudas graves.

w

Pessoas com histérico de hipersensibilidade (incluindo reagdes alérgicas graves acompanhadas de dificuldade para respirar
ou urticaria generalizada, que geralmente aparecem até 30 minutos apds a vacinagado) devido aos componentes de
SILGARD®9 (consulte o médico para obter detalhes).

4. Pessoas que foram aconselhadas pelo médico de familia a ndo receberem a vacina.

1. BASHICERLTNDT (BRE37.5CULDES) .

2. BLRMERRICHND > TNDII,

3. YWA-RODFD EGEULEERMCHBRALESLY [CKo>T, B8E (BFERE 30 DURICHIRT DIFIREELED
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4. Z0OfM. DYV DITOESHICFIHEEZZITRNE DD KNEEHNIETI,

e As seguintes pessoas devem consultar o médico antes da vacinagao
ROF EHETERTICERIC CHBIC S0
1. Pessoas com trombocitopenia ou coagulopatia.

2. Pessoas com doengas subjacentes, como doengas cardiovasculares, doengas renais, doengas hepaticas, doengas sanguineas,
disturbios do desenvolvimento, etc.

3. Pessoas que tiveram sintomas suspeitos de alergia, como febre, erupgéo cutdnea generalizada, etc., dentro de dois dias apds
a vacinagao.

4. Pessoas que tiveram convulsées no passado.

5. Pessoas que foram diagnosticadas com alguma anomalia no seu estado imunoldgico no passado, ou pessoas que tém um
parente préximo que foi diagnosticado com imunodeficiéncia congénita.

Pessoas com possibilidade de apresentar sintomas alérgicos devido aos componentes de SILGARD®9.

Mulheres gravidas, quem possam estar gravidas, ou quem estdo a amamentar.
Pessoas que ja receberam outras vacinas contra o HPV.
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1. MIVRBMEDREIRSZE I D73,
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4. BELCTINA (DD ZRCUECENDDTI,
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6. YIH—FE"9DHEDICK>T. PUILF—DERDHSNDTEEEDH DT,

-
8

. MOHPVOOFYOEBESIIECEN'D DI,

e Precaucgdes para a vacinagdo com SYLGARD® 9
UIWNH—F Y ERBICH->TOEER
1. Avacinagdo com SILGARD® 9 ¢ destinada para pessoas com 9 ou mais anos de idade.

2. A imunizagdo com SILGARD® 9 ¢ realizada com a vacinagéo inicial (1.2 dose), 2 meses depois (2.2 dose) e 6 meses depois
(3.2 dose), geralmente administradas no brago por via intramuscular.

3. Pessoas maiores de 9 anos e menores de 15 anos podem optar por concluir a vacinagéo recebendo um total de duas vacinas,
administradas com intervalo de 6 a 12 meses ap6s a primeira vacinagdo. Consulte o médico com antecedéncia sobre o nimero
de doses e o periodo de vacinagao.

4. S&o necessarias duas ou trés doses de SILGARD®9 para se obter uma prevengéo suficientemente eficaz.

5. Caso tenha recebido SILGARD®9 na primeira dose, continue a usar SILGARD®9 na segunda dose e na dose subsequente.
Caso seja vacinado com outra vacina apds a segunda dose, o seu efeito preventivo ndo foi confirmado.

6. Caso engravide durante as duas ou trés doses da vacinagao, evite receber a vacina e consulte o médico sobre as vacinagées
subsequentes.
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e Precaugdes ap0s receber a vacina SYLGARD® 9

N o o &

o N o 0 M

UINAH— R EEROEE
Apds a vacinagéo, ndo esfregue a area com forga, apenas pressione levemente.

Depois de receber a vacina SILGARD®9, ha possibilidade de desmaio devido ao medo ou & dor causada pela inje¢do. Para
evitar perder a consciéncia e cair, ndo va para casa imediatamente apds receber a vacina, mas sente-se e descanse na
instituicdo médica onde recebeu a vacina durante cerca de 30 minutos para poder contactar imediatamente o médico.

Depois de receber a vacina SILGARD®9, a parte do corpo onde foi aplicada a vacina pode inchar ou doer, mas isso ocorre
porque a resisténcia interna do corpo reconhece os componentes injetados como objetos estranhos. Isso geralmente
desaparece dentro de alguns dias.

Apds a vacinagéo, mantenha limpa a parte do corpo onde foi aplicada a vacina.
Evite exercicios vigorosos no dia da vacinagao.
N&o ha problema em tomar banho no dia da vacinagéo.

Preste atengéo a sua condigao fisica durante uma semana apds a vacinagdo e consulte o0 médico se tiver algum sintoma que
0 preocupe.
No caso das mulheres, mesmo depois de receber a vacina contra o HPV, ainda é necessario se submeter ao exame de rastreio
do cancro do colo do utero para detetar e tratar precocemente as lesdes causadas por tipos de HPV que ndo podem ser
prevenidos pelas vacinas. Se tem mais de 20 anos, faga exames regulares de cancro do colo do Utero.
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Ficha de avaliagao preliminar da vacina contra HPV
nonavalente (SILGARD®9)

O HPV D0 F > (UIA—F") EEFEZR

Para as pessoas que desejam receber a vacina: preencha obrigatoriamente os campos

BEEERFEIND AN ABAN OEFICHAGCITEALESL

dentro do quadro em negrito.

Deseja vacinagdo com 2 doses / Deseja vacinagao com 3
doses
Quantidade de
vacinas aplicadas 2EEEERE 3EEEEHFE
& Im p@ £ *A vacinagédo com duas doses esta disponivel apenas Temperatura corporal
para maiores de 9 anos e menores de 15 anos. antes da consulta ) °C
X2 AR 9 MLl E 15 MR D A ATHE médica E5
PRMOKE
1. 2dose(/)/22dose(/)/3.2dose (/)
2 1EmB C [/ ) -2mB (C / ) -3MEE
Cc 7 )
Morada T - Telefone () -
& o EE & 5 O
Kana de leitura (furigana)
Nome completoda | ~~" -7 7 tTTTooTTToooToomooes
pessoa que sera Masc. / Fem. )
vacinada 5 % Nascido no
(TUHF) Ano Més Dia
= Data de £ B \a&%
EEERTIADKA
Nome dos pais ou nascimento
anos e meses
responsaveis £ % A H (
(Se a pessoa que vai ser completos)
inada f de idad
(menor do 18 an08) # ®m »A)
REZEDKAL
(BFEREZT AN
REE (18K DHFA)
Col q Coluna de
: oluna de .
Perguntas ' resnostas preenchimento pelo
B M E & - pk i médico
: - E B 52 A
Leu e entendeu a explicagdo sobre a vacina que recebera hoje (“Para as pessoas que receberdoa | :
vacina contra HPV nonavalente (SILGARD®) 97)? © Nao : Sim
SHZT2FHERICOVTOMRAIL (M9MHPY 77 F> (VIILH—R®9) EEEINDA PLOOE LD
~] ) EFHAH BRELELED, ! !
Hoje, esta a sentir algo de anormal em alguma parte do corpo?
SH. KIZEGDENEZAHHY ETH, b -
O Sintomas especificos Sl LT
( & ) FONREAAY 3
O EHMARER ( ) E
Esteve doente no Ultimo més?
=Y N —Eee - L - 1 1
O Nome ssaciico adoonga Csm | o
( pect ¢ ) ENEIANRANAY 3
O BARLHS ( ) :
Recebeu alguma vacina no ultimo més? ] .
1= s - =% — : :
Hgnﬁgmfé Ea%?c:;j PhEREEZ T E Lz, -
( ) E (&Y E (AYAY-4
O FHHEL ( ) ]
Ja recebeu outras vacinas contra o HPV, no passado? ] :
CNETIZHOHPY 70 F V OEEESH LI ENHY ETH. : :
Se “Sim”, preencha quantas doses recebeu, a data da Ultima vacinagéo e circule o tipo de vacina Sim N3o
correspondente. T Y Y
MEw DFa. AEEELLZ, RRICEBLEZBNELAL. ZETH77F 0 OERICOZ |
DIFTLESLY, | :
o Numero de vacinagdes e periodo ( doses, ano més dia) D Cervarix® (bivalente) @
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GARDASIL® (quadrivalente) @) Desconhecido ;
O@EMLEH (B 4 A B OF—Uysz® Q) @F—FL° @1 OF | ;
A ] :
Ja teve alguma doenca especial (anomalia congénita, doenga cardiaca, renal, hepética, sanguinea,
imunodeficiéncia ou outra doenga) e tem ido a consultas médicas? ] :
SETITHEIFER EREES. OE. B TR LRER fEFL. TOMOKER) h | ;
MY ERMDOEZIHEZITTOEIT D,
O Nome especifico da doenga © Sim : Né&o
( ) =Y AR AYA Y-
O BH#yH%4 ( ) ]
O Comentarios do médico responsavel
( ) E ]
O FAEDOAV I ( ) :

i Sim | Nao
Ja teve uma convulsdo? Por volta dos ( )anosO Ficou com febre nessa altura? i j
VEDH (FVNA) ERCLECEABYETA,  ( ) HtE E :

© Sim : Néo
O Teve febre, na ocasido? =AY AY-4
O ZDBEIZEMEHE LIz E :
Ja teve erupcéo cutanea ou urticaria ou ja se sentiu mal devido a remédios ou alimentos?
EOBRTREICEBC LATELANEEY, KOEANBL B> EEHY I, S
O Nome do remédio / alimento Sl NED
( ) E (&L E (A4
O% - BR% ( ) :
Ha algum parente proximo que foi diagnosticado com imunodeficiéncia congénita? ¢+ Sim : Néo
FREICARERBERLLEMEINTLEAFVETH, A A A
Ja se sentiu mal ao receber alguma vacina?
CNETICFHEREZZ T CEGHNECG>ILEHY ETH, S
O Nome da vacina Sl Nao_
( ) (YA A
O FhERE4 ( ) :
Ha algum parente préximo que ja se sentiu mal ao receber alguma vacina? Sim Nao
FREICFHERESTCEAGNEL G AFVETH, LOEL WA
Ha alguma pergunta sobre a vacinagéo de hoje? i Sim | Néo
SHOFHERBICOVWTOERAS Y £T 1. LAY
As proximas perguntas sao especificamente para as mulheres.
UTRIE, ZEDOHFIZHRNLET,
Esta gravida ou existe a possibilidade de estar gravida atualmente (por exemplo, a sua menstruagéo . ~

. i Sim | Nao

esta atrasada)? R N
LRE. ERLTWS, FAEERL TV S AIEEN (FEMNBNTWVSGE) FHY FIh, ! :
Esta a amamentar atualmente? © Sim @ Nizo
HfE. BAELTVET D, LIELD D DWE

Coluna de preenchimento pelo médico
E B & A W

Como resultado da anamnese e da consulta médica, atesto que a vacinagao de hoje (é possivel / deve ser adiada).
Expliquei a prépria pessoa (ou aos pais ou responsaveis) que recebera a vacina sobre a eficacia da vacinagao, as reagdes adversas e a assisténcia
prestada com base na Lei da Agéncia de Produtos Farmacéuticos e Equipamentos Médicos do Jap&o.
Assinatura ou nome e carimbo do médico [
LEOMBZELUBROBER. SHOFHEREDT (| EETED - KEAEHLEEEIAKIL ) LHMLET,
BREZ2ARNE LT ZORED)ISH LT, FPHERBODR. BIRES L VERFEREEFRSIHEECE S CBFITDWTHALE L
EROES F = FRLEE ( )

Campo de preenchimento da propria pessoa ou pais ou responsaveis

AAB L VREE STAM

Apos passar por avaliagdo médica, recebi e compreendi a explicagdo dada pelo médico sobre a eficacia da vacinagao, as reagdes adversas, etc.
Concorda com o conteudo acima e deseja receber a vacina? (Sim / Nao)

Assinatura da propria pessoa [ ]
Assinatura dos pais ou responsaveis [ ]

(Se a pessoa que vai ser vacinada for menor de idade (menor de 18 anos))
ERMDPE - SAEZ T, PHEEODRCRIRESGECODVNTERELELLE,
LEORBIZABEL. KTV FUoEBEFRLELETH, ( FEL - ODWZE D

AADEL ( )

REZDES ( J
(EBERHHANERE (18 5RR) DBA)
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Nome da vacina utilizada
BRI F UL

Quantidade aplicada / método de
aplicagéo
¥BREE - &

Local de aplicagéo / nome do médico / data de
aplicagéo
LS - EfM4 - ZEBEFEAA

Nome: Vacina nonavalente precipitada
recombinante de particulas semelhantes ao
virus do papiloma humano (derivada de
levedura)

Seringa de injegao intramuscular de

suspensio aquosa SILGARD®9

Nome do fabricante: MSD K.K.

Numero de série:

LBz 9 e h/SEO—< A L AR

FOUFY (BEEHFR)

DIVA— RO KRBT ) VD

A—Hh—%  MSD #i=tt

BHERS

Administragao por via intramuscular, 0,5
mL
Parte do corpo onde foi aplicada a
vacina:

Musculo deltoide do brago (direito /

esquerdo)
Face anterolateral da coxa (direita /
esquerda)
FRPAEERE, 0.5mL
FEREARAL
tho=A58 ( A .
KBERISMAER (& .

Local de aplicagéo:

Nome do médico:

Data da vacinagao:

Ano Més Dia Hora

KIS -

ESHE

EEFAE
& A H i3

Esta ficha de avaliagao preliminar tem como objetivo garantir a seguranga da vacinagdo. As informacdes pessoais fornecidas serdo utilizadas apenas para a avaliagdo

preliminar relativa a vacinagao.
COFLER. FHEROREMOEREENE LTULET,

RN EET LEANERIE. FPHERICETIFZOACERALET,




