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Para quienes que van a inocularse la vacuna nonavalente contra el

VHP (SILGARD®?9)
9EHPY 75 F > (VLA—F"9) EBBELBH~

Antes de administrar la vacuna contra el VPH, es necesario conocer a fondo el estado de salud del
receptor. Asegurese, pues, de leer a continuacion toda la informacion sobre la vacuna contra el VPH.
Complete también el formulario de examen preliminar lo mas detalladamente posible.
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@ Caracteristicas de la vacuna contra el VPH
HPV 0 F oD% #

El virus del papiloma humano (VPH) causa cancer cervicouterino y sus lesiones precancerosas, lesiones que se
desarrollan en la vulva y la vagina (neoplasias intraepiteliales vulvares y vaginales), cancer anal (carcinoma de células
escamosas) y sus lesiones precancerosas, asi como condilomas acuminados. SILGARD®Q es una vacuna que previene
la infeccion de 9 tipos de VPH (tipos 6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52 y 58), asociados con el cancer cervicouterino y sus
lesiones precancerosas, y neoplasias intraepiteliales vulvares y vaginales, cancer anal (carcinoma de células escamosas)
y sus lesiones precancerosas, asi como condilomas acuminados.

No se puede esperar que la vacunacion con SILGARD®9 prevenga infecciones por VPH o el desarrollo de lesiones
asociadas a tipos distintos a los antes mencionados. Ademas, incluso si SILGARD®O se administra a personas ya
infectadas con dichos tipos de VPH, no se puede eliminar el virus ni retrasar o tratar la progresion del cancer cervicouterino
o las lesiones precancerosas que ya se hayan desarrollado.

Si se esta infectado con uno de los tipos de VPH incluidos en la vacuna en el momento de la vacunacion con SILGARD®
9, no puede esperar proteccion contra ese tipo especifico de VPH. Sin embargo, dado que es poco probable estar
infectado con todos estos tipos de VPH, incluso, si se esta infectado con un tipo de VPH, aun se puede esperar proteccion
contra los otros tipos de VPH.

La vacunacion con SILGARD®Q a principios de la adolescencia, cuando las probabilidades de contraer el VPH son
menores, puede prevenir mas eficazmente el desarrollo de cancer cervicouterino y sus lesiones precancerosas, neoplasias
intraepiteliales vulvares y vaginales, cancer anal (carcinoma de células escamosas) y sus lesiones precancerosas, asi
como condilomas acuminados, causados por los tipos de VPH incluidos en la vacuna.

No se ha establecido la duracion del efecto protector (*se han reportado resultados de estudios de seguimiento para
SILGARD®9Q de hasta 10 afios después de 3 dosis, y se ha confirmado la persistencia del efecto protector hasta ese
periodo).
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@ Sobre las reacciones adversas de la vacuna contra el HPV
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1. Las principales reacciones adversas que se consideran asociadas con SILGARD®9 son las siguientes:

1.
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Frecuencia igual o Dolor de cabeza, dolor, hinchazén o enrojecimiento en el punto de inyeccion
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Frecuencia entre el Mareos que causan aturdimiento, nauseas (nauseas, ardor de estémago, malestar estomacal),
1 % e inferior al diarrea, prurito en el punto de inyeccion/hemorragia interna/bultos, fiebre, fatiga
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Frecuencia entre el Faringitis, gripe, dolor de garganta, vomitos, dolor abdominal superior, dolor abdominal, dolor
0.5 % e inferior al muscular, dolor articular, fatiga, hemorragia’/hematoma/sensacion de

1% fiebre/induracién/disminucion de la sensibilidad en el punto de inyeccion, reacciones en el
58 0.5~1%=KE | punto de inyeccion
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Frecuencia Celulitis (hinchazén rojiza con dolor y calor en la piel de forma local), hinchazén/dolor en los
desconocida ganglios linfaticos, disminucion de la sensibilidad, desmayos, dolor en las extremidades, astenia
5B ANBH (debilidad, etc.), escalofrios, pérdida de sensibilidad y nddulos en el punto de inyeccion
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Podran presentarse los sintomas de reacciones alérgicas (anafilaxia con dificultad para respirar, hinchazén alrededor de
ojos o labios, etc., broncoespasmos con dificultad respiratoria subita, urticaria, etc.), sindrome de Guillain-Barré (paralisis
ascendente de ambas piernas), purpura trombocitopénica idiopatica (epistaxis, sangrado de las encias, aumento del
sangrado menstrual, etc.), encefalomielitis aguda diseminada (paralisis, alteraciones sensoriales y motoras, etc.). Si se
sospecha de la presencia de estos sintomas, informe a su médico de inmediato.

Si, a pesar de la adecuada vacunacion con SILGARD®9, se produce algin dafio a la salud, segln su naturaleza y
gravedad, es posible que el tratamiento y otros gastos estén cubiertos por el "Programa de compensacion por reacciones
adversas a medicamentos" tras la deliberaciéon del Consejo Farmacéutico y Seguridad Alimentaria. Para mas informacion,
visite el sitio web de la Agencia de Productos Farmacéuticos y Dispositivos Médicos.
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@ Las siguientes personas no pueden recibir la vacuna
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Personas con fiebre evidente (generalmente, 37,5°C o0 mas).
Personas con enfermedades agudas graves.

Personas que hayan experimentado hipersensibilidad (incluyendo reacciones alérgicas graves con dificultades
respiratorias o urticaria generalizada, desarrollada en los 30 minutos posteriores a la vacunacion) a los componentes
de SILGARD®Q (para mas informacion, consulte a su médico).

Personas a quienes su médico les haya recomendado no vacunarse.
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@ Las siguientes personas deben consultar a un médico antes de vacunarse
ROF (FIEFERIICEMICSHEBCFZS 0
1. Personas con trombocitopenia o coagulopatias.
2. Personas con afecciones subyacentes como trastornos cardiovasculares, renales, hepaticos, hematoldgicos o del desarrollo.

3. Personas que hayan experimentado sintomas sospechosos de alergia, como fiebre o erupcién cutanea generalizada, dentro
de los 2 dias posteriores a la dosis anterior.

4. Personas que han experimentado alguna vez convulsiones (espasmos).

5. Personas diagnosticadas alguna vez con anormalidades en su sistema inmunolégico, o con familiares cercanos
diagnosticados con inmunodeficiencia congénita.

6. Personas que podrian presentar sintomas de alergia a los componentes de SILGARD®O.

7. Mujeres embarazadas o que podrian estarlo, asi como las que se encuentran en periodo de lactancia.

8. Personas que han recibido otras vacunas contra el VPH.
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@ Consideraciones importantes para la vacunaciéon con SILGARD®9
UIVH—FCOREICHT->TDIER
1. La poblacion objetivo para la vacuna SILGARD®9 son las personas de 9 afios en adelante.

2. SILGARD®Q se administra generalmente por via intramuscular en el brazo en 3 dosis: 12 dosis (inicial), 22 dosis (2 meses
después) y 32 dosis (6 meses después de la 12).

3. Las personas entre 9 afios y menores de 15 afios pueden optar por recibir un total de 2 vacunas administradas con un
intervalo de 6 a 12 meses después de la dosis inicial. Consulte previamente a su médico sobre el nimero de dosis y momento
de la vacunacion.

4. Para una proteccion completamente eficaz, requieren 2 o 3 dosis de SILGARD®9O.

5. Si se ha recibido SILGARD®9 como 12 dosis, se debera continuar con la administracion de SILGARD®O en la 22 y dosis
sucesivas. No se ha confirmado el efecto protector de otras vacunas administradas después de la 22 dosis.

6. Si queda embarazada en el transcurso de 2 o 3 dosis de vacunacioén, se debe suspender la administracion de las dosis
restantes y consultar a un médico sobre la continuacion de las pautas de vacunacion.
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@ Precauciones posteriores a la vacunacion con SILGARD®9
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Después de la vacunacion, no frote el area con fuerza, solo presione ligeramente.

Es posible experimentar desmayos tras la vacunacién con SILGARD®9 debido al miedo a las inyecciones o el dolor. Para
evitar desmayos y caidas, se recomienda permanecer sentado y tranquilo en el centro de salud donde se administré la
vacuna durante 30 minutos tras la vacunacién para poder contactar al médico de inmediato.

Tras recibir la vacuna SILGARD®Q, es posible experimentar hinchazén o dolor en el punto de inyeccion, ya que el
sistema inmunolégico reconoce los componentes inyectados como sustancias extrafias. Por lo general, estos sintomas
desaparecen en unos dias.

Tras la vacunacion, mantenga limpio el punto de vacunacion.
Evite la actividad fisica intensa el dia de la vacunacion.
Bafarse el dia de la vacunaciéon no supone ningun problema.

Durante la semana posterior a la vacunacion, controle su estado de salud y consulte con un médico si experimenta sintomas
preocupantes.

Incluso tras recibir la vacuna contra el VPH, las mujeres deben continuar con la realizacién de pruebas de deteccion de
cancer cervicouterino para detectar y tratar tempranamente las lesiones causadas por tipos de VPH no prevenidos por la
vacuna. Si tiene mas de 20 afos, es recomendable someterse regularmente a pruebas de deteccidn de cancer cervicouterino.
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Formulario de examen preliminar a la vacunacion con la
vacuna nonavalente contra el VPH (SILGARD®9)

OfiHPV D0 F > (UIA—F9) EEFEZR

Para quienes deseen vacunarse: complete todas las secciones dentro del

DEFICENECTEALESWY

EEERESINDI AN

ARH

cuadro sombreado

Numero de dosis

Prefiero la vacunacién de 2 dosis-Prefiero la
vacunacioén de 3 dosis

2REBERE - SEEEERE

enfermedades)?

SETICEIDRES EXREEE. OE. BE. FE. IRKRE. RETL. ZO/HOKER) 2
Y EMDOZHER T TOET D,

# E [ % * La vacunacion de 2 dosis es posible solo para
9 afios a menos de 15 afios. Temperatura antes del o
2 EHETE I 9 B LLE 15 BARHD HATHE __reconocimiento N
2RO &KE =
18 dosis ( / )-2%dosis( / )-32dosis( / )
1=mg ¢ / ) -2ERB C [/ ) -3
=8 C /7 )
. . s Codigo postal — . .
Direccién _ Numero de teléfono () -
# moo|T - E % & 85 |O-
(katakana) | sememmmmeeemmmeeeooioooooo
Nombre de la
Hombre/Mujer
persona vacunada
(50 54) SRS Afio Mes Dia
BEEZHI3ADE4A Fecha de # A B%
padre/madre/tutor £ 2 A B meses)
Vacumada o8 menor de adad (13 & ® A
afos)]
REEDKA
(BEREZT AN
FKARE (18 k) DIFA)
: Respuesta Seccion para el
Pregunta i 1
E M A , EEW e
] E B &2 A 1#
¢ Ha leido y comprendido la explicacién sobre la vacuna que recibira hoy ("Para quienes reciben | A
la vacuna nonavalente contra el VPH (SILGARD®9)")? + No ' Si
SERTLFHEREICOVTORAX (9MEHPY 7V F > (VILH—R®9) #FEShEE I LWVA L ED
~ ) EFEAH BELE LR, b :
¢ Tiene alguna molestia fisica hoy?
SH. RIZEEDBEWEZADHY EFThH, + Si i No
O Sintomas especificos ( ) - AT A AV~
O EHry B iER ( ) : :
¢ Ha padecido alguna enfermedad durante el ultimo mes?
&I 1 1 AURIZERIZHADY ELED, ¢+ Si ' No
O Nombre especifico de la enfermedad ( ) = JA RN ATAYS
O BUHIBES ( ) ; :
¢ Ha recibido alguna vacuna durante el ultimo mes? ] g
RE1H AURNICFHEEEZITE L, ¢ Si i No
O Nombre de la vacuna ( ) YA AYAY-4
O FIEEL ( ) : :
¢ Ha recibido alguna otra vacuna contra el VPH? ¢ Si i No
CNETICHOHPY DO F U OEREZIF I ENHY £ThH, AR AYAY-S
En caso afirmativo, indique cuantas dosis se le han administrado, la fecha de la dltima vacunay
marque con un circulo (O) el tipo de vacuna correspondiente. ] !
N 056, FAEEELEY). ZRICEBLAZBMEREAL, ZEBTL2T77F 0 0OBRKICO | :
ZOIFTLEEL,
O Numero de dosis y momento de la vacunacion ( vez, afio, mes, dia) (D Cervarix® ] )
(bivalente) @ GARDASIL® (tetravalente) @ Desconocida
o BEEHLHH (B, F A B O¥—~UvIR® Q) @A-FIL® @4 @ ! ;
EN:] ] :
¢ Le han diagnosticado en alguna ocasion alguna enfermedad especial (anomalias congénitas, Si No
trastornos cardiovasculares, renales, hepaticos, hematoldgicos, inmunodeficiencias u otras AR AYAY-4
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O Nombre especifico de la enfermedad ( )
O EAMLES ( ) :
O Comentarios del médico a cargo ( )
O FEEDIAY K

( ) I I
¢ Ha experimentado alguna vez convulsiones (espasmos)? ( ) afios o No_
O ¢ Estuvo con fiebre en ese momento? (&L Wha
VEDMF (FUOHA) B LEZEAHY FIhH, ( ) R : :
O ¢ Tuvo fiebre en ese momento? . Si  No
O ZORIZHITHE LA N YARRNAYAY-3
¢ Ha experimentado sarpullido, urticaria o malestar a causa de un medicamento o alimento? ] !
EPBELTREICEBPLPLATFLANEEY, AOEEGHABL GBI LFHY ETH. ¢ Si i No
O Nombre del medicamento o alimento ( ) =S AR AYAY-4
O - BE% ( ) E :
¢ Hay algun familiar cercano al que le han diagnosticado una inmunodeficiencia congénita? Si No
EHRECAREEEREEDM SN TVDIHFVET M, N A A A4
¢Alguna vez se ha sentido mal después de vacunarse?
CNETICFHEEEZZTTREEGNBL G LEFHY E£IH, ¢ Si i No
O Nombre de la vacuna ( ) AR AYAY-4
O FrigREs ( ) : :
¢ Algun familiar cercano se ha sentido mal después de vacunarse? Si No
EHREICFHERESTCEESNEL G ARV ETH, VOlELY W R
¢ Tiene alguna pregunta sobre la vacuna de hoy? © Si ' No
SHOFHERBICOVTOHEBLS Y FIH, A A A
Las siguientes preguntas van dirigidas solo a mujeres:
UTFIE, ZHEDOHFIERLLET,
¢ Esta actualmente embarazada o existe la posibilidad de estarlo (por ejemplo, retraso en el Si No
periodo menstrual)? 0 LNE
B, EiRLTWS, FEEFERLTOSAEEE (EEMAEBNLTLEARLE) FHYFEITH, ] f
¢ Actualmente se encuentra en periodo de lactancia? ¢ Si i No
RE. BAELTVET A, AV

Seccidn para el médico

E B B2 A W

En funcion de los resultados del formulario anterior y el reconocimiento, es recomendable (llevar a cabo / posponer) la vacunacion de hoy.
La persona que va a recibir la vacuna (o su tutor legal) ha sido informada sobre los efectos y las reacciones adversas de la misma, asi como las
compensaciones que preveé la Ley de la Agencia de Productos Farmacéuticos y Dispositivos Médicos.

Nombre o firma y sello del médico [
LEOMZELIVZROER. SHOFHERDE (| EETED - EAHDEEEINELN ) CHETLET,
BEEZZT2ANELREIZTORER) LT, FHEEODR. BIRES L VEEREREEBSEERCE D (I >DWTHALELE,
ERIOEL F LR AHED ( )

Seccidn para el interesado o su tutor legal

AAE FUREE LA

Tras el reconocimiento y la explicacién del médico, he comprendido los efectos y las reacciones adversas de la vacuna.
¢ Esta de acuerdo con lo anterior y desea que se le administre lavacuna? ( Si - No )

Firma del interesado [ ]
Nombre del tutor legal [ ]

[en caso de que la persona vacunada sea menor de edad (18 afios)]
ERMOPR - SAEZT. FTHEREOVNRCRIRIGHEECODVWTERFELELE,
UEOABRIZARL. KDV FroEBEFELESA. ( FEW -+ OWZE )

AADES ( ]

REZEDES ( J
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Nombre de la vacuna
FERA7IF U4

Dosis y método de inoculacion
BEE - A

Centro de vacunacion, nombre del médico y
fecha de la inoculacién

KIS - Eff4 - #BFAH

Nombre: vacuna nonavalente recombinante
precipitada de particulas similares al virus
del papiloma humano (derivada de
levadura)

Jeringa intramuscular de

suspensioén acuosa para SILGARD®

9

Fabricante: MSD K. K.

Numero de serie:

L5 AR ERE O flie FAREO—T T AL RER

HWFDOFY (BERHEK)

DIA— RO kMBRBHESY D

A—h—4%  MSD KXt

BEES

Inyeccion intramuscular, 0.5 ml
Punto de vacunacion:

Regioén del deltoides del brazo
(derecho izquierdo)

Region anterolateral del muslo
(derecho izquierdo)
BARNEERRE, 0.5mL
BEREERL ¢

tHO=AHH ( A
RBERTSMARR (A

.
.

Centro de vacunacion:

Nombre del médico:

Fecha de vacunacion:
Ano Mes Dia Hora

SKHEISAT

EEG

BESAE
& A H 53

El objetivo de este formulario de examen preliminar es garantizar la seguridad de la vacunacioén. La informacion personal proporcionada se utilizara unicamente

para examenes preliminares relacionados con las vacunas.
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