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\
Para as pessoas que receberao a vacina contra HPV

nonavalente (SILGARD®9)
SEHPVIIFL (VILA—FL"9) ZEBEINDIAN

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 24 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
lesdes que se desenvolvem na vulva e na vagina (neoplasia intraepitelial vulvar e neoplasia intraepitelial vaginal) e verrugas
genitais. O SILGARD®9 ¢ uma vacina que previne a infegéo 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 lesbes pré-cancerosas, neoplasia intraepitelial
vulvar, neoplasia intraepitelial vaginal e verrugas genitais.

Mesmo que seja vacinado com o SILGARD® 9, n&o se pode esperar que seja eficaz na prevengdo 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, ndo sera possivel eliminar o virus, retardar a
progressao ou tratar o cancro do colo do Utero, as lesGes pré-cancerosas, ou outras ja desenvolvidas.

Caso esteja infetado com qualquer um dos tipos de HPV incluidos na vacina na ocasido da vacinagdo com SILGARD®9,
embora ndo 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 infe¢éo por HPV, sera
possivel se prevenir 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 e verrugas genitais .

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

1. As principais reagdes adversas consideradas associadas a vacinagdo por SILGARD® 9 s3o as seguintes.
1.

VILA— RO DEEEEENAH D EEZ ONELREIRISEIUTOESY TY,

Frequéncia de 10%
ou mais
$E 10% L E

Frequéncia de 1% a
menos de 10%

$HRE 1 ~10%KiE

Frequéncia de 0,5%
a menos de 1%

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

BEfE. SESTRMUDIEH - BN - KA

Tonturas com fraqueza, dor de garganta, nauseas (&nsia de vomito ou azia, mal-estar no
estdbmago), diarreia, coceira / hemorragia interna / nédulos na parte do corpo onde foi feita a
aplicagéo, febre, fadiga.

AEDRSEEDLLHFEL. OEDREA. Bl (HEKPLHELF. BLATHTNT B) . TH. EHE
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Nasofaringite, gripe (influenza), vomito, dor epigastrica, dor abdominal, dor muscular, dor articular,
sangramento / hematoma / febre / endurecimento / diminui¢gdo da sensibilidade na parte do corpo

HE 05~1%%kKi#E | onde foi feita a aplicagéo, reagio na parte do corpo onde foi feita a aplicagao, letargia, miastenia
gravis (queda das palpebras, visdo dupla, etc.).
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Frequéncia Flegméo (inchaco e vermelhiddo com dor e febre local na pele), inchago e dor nos ganglios
desconhecida linfaticos, diminui¢éo da sensibilidade, desmaios, dor nos membros, calafrios, perda de percepgéo
SEETEA na parte do corpo onde foi feita a aplicagéo.

BEEX (RABHOBEAHEBEESFHRVEN) | U
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Poderao ocorrer reagdes 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

EOEN - FBH. BEOET. [Ek

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.

Caso ocorram danos a salde, 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" apds 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 Japao.
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e As seguintes pessoas nao poderao receber a vacina
ROFIFEEEZITHENTEFEEA
1. Pessoas que claramente estdo com febre (geralmente acima de 37,5°C).
2. Pessoas que sofrem de doengas agudas graves.

3. Pessoas com histdrico de hipersensibilidade (incluindo reagdes alérgicas graves acompanhadas de dificuldade para respirar
ou urticaria generalizada, que geralmente aparecem até 30 minutos apds a vacinagdo) 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. ALHZEBRLTLSA BEIL37.5CERBZHEHR)

2. BELVEMERBICANO TS,

3. VILA—FOOES FELIFEMIIERNRFEZEN) [T&-T, BFYE GEEEER 30 2 LRNICHIRT HIFREE®
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4. Zof, MY DITOERRICFHEREZTLRVESIANEVNEEbNEA,

e As seguintes pessoas devem consultar o médico antes da vacinagao
ROFA FIEEANCEMIC SR 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 cutanea generalizada, etc., dentro de dois dias apos
a vacinagao.

4. Pessoas que tiveram convulsdes 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.

Pessoas que ja receberam outras vacinas contra o HPV.
M/MREAMECREREEZE T 574,
2. DENEREE. BiEEE. FEERE. RER. REEELEOEREEDH DA,
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7. EmHASVEERLTLOSAIEEEDH L F B LLIE BHE, BELFOA,
8. MDHPVIVFUDEEERTI-IENHDA,

6.

7. Mulheres gravidas, quem possam estar gravidas, ou quem estdo a amamentar.
8.

1.

e Precaucgdes para a vacinagdo com SYLGARD® 9
UIA— R EREICHI->TOEER
1. Avacinagdo com SILGARD® 9 ¢ destinada para pessoas do sexo feminino com 9 ou mais anos de idade.

2. Aimunizagio com SILGARD® 9 ¢ realizada com a vacinag&o 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 do sexo feminino de 9 anos a menos de 15 anos podem optar por concluir a vacinagao recebendo um total de duas
vacinas, administradas com intervalo de 6 a 12 meses ap0ds a primeira vacinagao. Consulte o médico com antecedéncia sobre
0 numero e o periodo de vacinagao.

4. S&o necessarias duas ou trés doses de SILGARD®9 para se obter uma preveng&o 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 nao foi confirmado.

6. Caso engravide durante as duas ou trés doses da vacinagéo, evite receber a vacina e consulte o médico sobre as vacinacdes
subsequentes.
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e Precaugdes ap0s receber a vacina SYLGARD® 9
VILA— R BEROIE
1. Apos a vacinagao, ndo esfregue a area com forga, apenas pressione levemente.

2. Depois de receber a vacina SILGARD® 9, ha possibilidade de desmaio devido ao medo ou a dor causada pela injegéo. 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.

3. 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.

Apo6s a vacinagao, mantenha limpa a parte do corpo onde foi aplicada a vacina.
Evite exercicios vigorosos no dia da vacinagéo.

N&o ha problema em tomar banho no dia da vacinagao.

N o o &

Preste atencéo a sua condigao fisica durante uma semana apos a vacinagéo e consulte o médico se tiver algum sintoma que
0 preocupe.

8. 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.

1. BEREBCEET, BCRSAIBEICEEHTIEEL,

2. UNLA—FOEERIC, EHICLLBM, BALENRET, REXSI CEAHYFET, [REXSTEHEILTLESZLES
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Més Dia( )
, A B (
)

Por volta das
horas e minutos
iss 7EE

Data prevista da
vacinagédo
EEFEH

Nome da
instituicdo médica
EEREE 4
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Ficha de avaliagao preliminar da vacina contra HPV
nonavalente (SILGARD®9)

Ofi HPV O 0 F > (LIILA—F"9) #EEF

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

BEEREINDI SN ABRA

DEMICHENE L TRALEELY

=/\th
=) —
FE2 S

dentro do quadro em negrito.

Deseja vacinacdo com 2 doses / Deseja vacinagdo com 3
doses
Quantidade de Temperatura corporal
. . 2EEBEERE IEEEERE o
vacinas aplicadas *A vacinagdo com duas doses esta disponivel apenas antes da consulta c
adi Z\
BB B X para maiores de 9 anos e menores de 15 anos. - médica L
=7 T =]
%2 AL O B BLE 15 BABDHATHE PRWOKE
1.2dose (/)/2.2dose (/)/3.2dose (/)
Morada f B Telefone () -
& moT - EEE®E S | O -
Kana de leitura (furigana)
Nome completo da
pessoa que sera
vacinada Nascido no
(ZUHF) n .
Ano Més Dia
BREEZITHIADE
be Data de £ B B4
Nome dos pais ou nascimento
anos e meses
responsaveis £ # A H (
(Se a pessoa que vai ser completos)
inada de idad
(menor do 18 an08) B ® »A)
REBEEDKA
(EEEZIT AN
KEE (18K DFA)
Coluna de
Coluna de .
Perguntas preenchimento pelo
o respostas L
B M E E = % médico
] -
B E &2 A
Leu e entendeu a explicagdo sobre a vacina que recebera hoje (“Para as pessoas que receberéo a
vacina contra HPV nonavalente (SILGARD®) 9 ")? Nao Sim
SHZF2FHERECOVTOHAX (9MMHPY 7o F > (VILA—R®9) £EEINDH (YA AN Al
~ ) EHEAH BRLELED,
Hoje, esta a sentir algo de anormal em alguma parte do corpo?
SH. KIZEAOBWNECANHBYETH, : <
O Sintomas especificos Sl Nao
( P ) FIANRERAY
O BRIy fER ( )
Esteve doente no ultimo més?
( P ¢ \ AN EANAY
O BEHRLHEA ( )
Recebeu alguma vacina no ultimo més?
BT LIz = = h\, . ~
Hoilﬁc:mj; )jatzqczna%ﬂmﬁiéx TELED Sim Nio
( ) [N ANERAYAY-¢
O T4 ( )
Ja recebeu outras vacinas contra o HPV, no passado?
CNETICHOHPY D0 FUDERBEZITIEN/HY TThH,
Se “Sim”, preencha quantas doses recebeu, a data da Ultima vacinagéo e circule o tipo de vacina
correspondente. Sim Nao
ML OBE, AEEE LA, REICEBLEZANEEAL, &BUTHIVI/FUORBEICO%: [F{ANNNATAY-d
DIFTLEEL,
o Numero de vacinagdes e periodo ( doses, ano més dia) @ Cervarix® (bivalente) @
GARDASIL® (quadrivalente) @) Desconhecido
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O#ERBREKEFEH ( B, F A B OY—nNUvI2R® Q) QA% IL® 41 @F
2

Ja teve alguma doenga especial (anomalia congénita, doenga cardiaca, renal, hepatica, sanguinea,
imunodeficiéncia ou outra doenga) e tem ido a consultas médicas?

SETICRIARS (ERERS, 0. BE. FE. 0RRE. 2&EF2. Z0O/OR) T,
MY EMOBMEZ T TOETH,

O Nome especifico da doenca Sim Nao

( ) [=A AN EAYAY-¢

O Bk RE4A ( )

O Comentarios do médico responsavel

( )

OFEBEDIAVE ( )

Ja teve uma convulsdo? Por volta dos ( yanosO Ficou com febre nessa altura? ) & 21+ Sim Nao
(IFOHA) B LEZELHY F£IH. ( ) A Sim Néo

Ja teve erupcao cutanea ou urticaria ou ja se sentiu mal devido a remédios ou alimentos?
EOBRTRECRBOLAZTF LANEREZY., KOEELNE G-I EEHY £Th,

o . Sim Nao
(O Nome do remédio / alimento ) R RS
O% - -BR4 ( )
Ha algum parente proximo que foi diagnosticado com imunodeficiéncia congénita? Sim Nao
ERECHREGEERE LM SN TVIHFVET A, ER AT
Ja se sentiu mal ao receber alguma vacina?
CNETICPHEREZITTEGIE G LEHY FTH, . .
O Nome da vacina =i Nao_
( ) [& 0N W2
O ¥4 ( )
Ha algum parente proximo que ja se sentiu mal ao receber alguma vacina? Sim Nao
FHRECFHEEEZZSTCESPEL A EAFVETA, [FL T OWA
Esta gravida ou existe a possibilidade de estar gravida (por exemplo, a sua menstruagéo esta . ~
atrasada)? S'm\ [\la\o_
B, ERL TS, FEMERLCL AR (EEARBRTLEAE) EBYETh, i
Esta a amamentar? Sim Nao
WE. BAELTLET A, ESAEAAY
Ha alguma pergunta sobre a vacinagéo de hoje? Sim Nao
SHOFHEEICDVNTOERAD Y £35H, EANR AV

Coluna de preenchimento pelo médico

E B & A #

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 Japao.
Assinatura ou nome e carimbo do médico [
LUEOBZELUVRERMER. SEOFHERER ( EfETES - REDELESIHNEL ) CHETLEYS,
BEREERT2RNFEEZORES) I LT, FHEEOMR. BIRES L VEERERESRREWEEICE DA DVWTHALELX,
ERDER F IR ([ )

Campo de preenchimento da propria pessoa ou pais ou responsaveis
AANBEUVREE STAW

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

Assinatura da prépria pessoa [ ]
Assinatura dos pais ou responsaveis [ ]
(Se a pessoa que vai ser vacinada for menor de idade (menor de 18 anos))
EEMOPDER - SAEZT. FPHERODRCEIRGGEEITODOTEELELE,
LEORBIZARBL. £V F v oEBEHELEFITH. ( FL - OWZE )
AADEL ( ]

REEZDEL ( J
(EBER0 D ANERE (18 AR DBA)
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Nome da vacina utilizada
FERT7IFUA

Quantidade aplicada / método de
aplicagéo
BEEE AE

Local de aplicagéo / nome do médico / data de
aplicagéo
LB - EMAL -  EEFAHB

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

Seringa de injecao intramuscular de

suspensio aquosa SILGARD®9

Nome do fabricante: MSD K.K.

Numero de série:

LR MR ZLE 9 e M /XED—T A L RERH

FOOF v (BEEHR)

VIVH— RO KiERBHES ) D

A—H—4%  MSD #rR &4t

BEES -

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)
FrAPEERE. 0.5mL
BEREARAL

tHO=AH8 ( A

£ )
RERRTSMAIRR (A £ )

Local de aplicagao:

Nome do médico:

Data da vacinagéo:

Ano Més Dia Hora

EHEIEAT -

EEG

BEFAR
& A =| i

Esta ficha de avaliagdo preliminar tem como objetivo garantir a seguranga da vacinagéo. As informagdes pessoais fornecidas serdo utilizadas apenas para a avaliagéo

preliminar relativa a vacinagéo.

COFTLERE FHERORLEOEREEMNELTVET,

EHVEEEE LEEABRIE FHEECETSIFLOHHERLET,




