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Para as pessoas que receberao a vacina pneumococica
conjugada 15-valente ("VAXNEUVANCE)
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Certifique-se de ler sem falta estas instrugdes antes de receber a vacina pneumocaécica conjugada 15-valente
(VAXNEUVANCE).” Além disso, no momento da vacinagao, é necessario aprofundar o conhecimento sobre o
estado de saude da pessoa que sera vacinada, pelo que lhe pedimos para preencher a ficha de avaliagao
preliminar que encontrara em anexo o mais detalhadamente possivel.
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e A eficacia e as reagoes adversas da vacina
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A vacina pneumocécica conjugada 15-valente (VAXNEUVANCE"®) pode ser administrada a criangas a partir dos 2 meses
de vida. A sua administragéo produz anticorpos contra 15 tipos de pneumococos e espera-se que previna infegdes graves,
como meningite bacteriana, bacteremia, etc., causadas por esta bactéria.

As principais reagdes adversas observadas nos estudos clinicos foram alteragdes localizadas no local da aplicagéo
(vermelhidao, carogo, inchago, dor), diminuigdo do apetite, mau humor, sonoléncia e febre. Embora extremamente raro,
em certas situagdes podem verificar-se outras ocorréncias como estado de choque, reacdes alérgicas graves, entre as
quais anafilaxia e convulsdes (incluindo convulsdes febris). Caso verifique algum dos sintomas referidos ou outros, avise
0 seu médico imediatamente.
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e Calendario de vacinagao
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Pelo calendario de vacinagéo padréo, a imunizagao inicial deve ocorrer no periodo apds completar 2 meses e até antes
de completar 7 meses de vida com administracao de trés doses em intervalos de 27 dias ou mais. No entanto, a terceira
dose deve ser administrada antes de completar 12 meses de vida. A partir dai, deve seguir-se um intervalo superior a 60
dias apods a terceira dose, devendo aplicar-se, por padrao, uma dose de reforgco entre os 12 e os 15 meses de vida,
totalizando 4 doses de vacina.

Caso ndo comparecga a vacinagao durante esse periodo, a aplicacdo sera realizada da seguinte forma, de acordo com a
idade em meses: No caso de iniciar a vacinagdo com mais de 7 meses e menos de 12 meses de vida, na imunizagao
inicial serdo aplicadas 2 doses iniciais com um intervalo superior a 27 dias, e apds os 12 meses de vida, sera aplicada
uma dose de reforgo, totalizando 3 doses da vacina. Caso tenha mais de 12 meses e menos de 24 meses de vida, sera
aplicado um total de 2 doses com intervalo superior a 60 dias, e caso tenha mais de 24 meses de vida, sera aplicada 1
dose.

No ambito deste calendario de vacinagao, caso tenha iniciado o processo com a vacina pneumocadcica conjugada 13-
valente e entretanto tenha mudado para o presente medicamento, o niumero restante de vacinagdes sera realizado com
este ultimo. Por fim, o presente medicamento é uma vacina opcional e deve ser administrada a custo préprio.
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e Pessoas que nao podem receber a vacina
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Pessoas que ja tiveram um quadro de anafilaxia aos ingredientes desta vacina ou a vacinas que contenham toxdéide
diftérico.

Pessoas que se encontram claramente com febre (geralmente acima de 37,5°C)

Pessoas que possuem claramente alguma doenca aguda grave

Além do supracitado, pessoas que foram consideradas inelegiveis para a vacinagdo por um médico
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Pessoas que precisam de consultar um médico ao receber a vacina
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1. Pessoas que foram diagnosticadas como tendo alguma anomalia no seu estado imunolégico no passado, ou pessoas
que tém um parente proximo a que foi diagnosticada uma imunodeficiéncia congénita

2. Pessoas que possuem doengas subjacentes, como doengas cardiovasculares, doengas renais, doengas hepaticas,
doencgas sanguineas, disturbios do desenvolvimento, etc.

3. Pessoas que tiveram febre no periodo de dois dias apds a vacinagado ou pessoas que alguma vez apresentaram
sintomas suspeitos de alergia, como erupg¢ao cutanea generalizada, etc.

4. Pessoas com histérico de convulsdo no passado

5. Pessoas que apresentam o risco de desenvolver um quadro de alergia aos ingredientes desta vacina ou a vacinas
gue contenham toxdide diftérico

6. Pessoas com trombocitopenia, coagulopatia ou em terapia anticoagulante
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e Aplicagao simultanea de outras vacinas
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Se o médico considerar necessario, é possivel administrar simultaneamente com outros tipos de vacinas.

[Para os profissionais da area da saude]

Por favor conferir as informagdes mais recentes sobre a vacinagao simultdnea com a vacina contra a covid-19.
URL do Ministério da Saude, Trabalho e Bem-Estar: https://www.mhlw.go.jp/index.html
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e Cuidados apoés receber a vacina
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1. Podera ocorrer estado de choque ou anafilaxia, pelo que devera permanecer numa instituicdo médica durante 30
minutos apds a vacinagdo, para que possa entrar em contacto com um médico imediatamente em caso de
necessidade.

2. Evite atividades fisicas extenuantes no dia da vacinagdo. Mantenha limpa a parte do corpo onde foi aplicada a vacina.
Nao ha problema em tomar banho no dia da vacinagéo. Contudo, ndo esfregue a parte do corpo onde foi aplicada a
vacina.

3. Apo6s a vacinagao, preste atencdo ao estado de saude e, se notar alguma alteragdo na condigéo fisica, como febre
alta ou convulsdes, ou qualquer outra reagdo local fora do normal (como inchago perceptivel na parte do corpo onde
foi aplicada a vacina), procure atendimento médico imediatamente.
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[Referéncia]

Caso ocorram danos a saude devido a aplicagado da vacina pneumocdcica conjugada 15-valente, ha casos em que os
custos do tratamento poderédo ser reembolsados através do "Sistema de Apoio) aos Danos Causados por Reacgbes
Adversas a Medicamentos".

Para obter mais informagodes, consulte o site da Agéncia de Produtos Farmacéuticos e Equipamentos Médicos do Japao

[Sistema de Apoio aos Danos Causados por Reagdes Adversas a Medicamentos]

E um sistema que oferece subsidios de despesas médicas, tratamento médico, pensdes de invalidez, etc., a fim de
prestar assisténcia as pessoas que sofreram danos a saude, como doengas ou incapacitagdes num grau que exige
hospitalizagao, devido a reagdes adversas, apesar do uso adequado de medicamentos. Nessa ocasiao, sera necessario
atestado médico, certificado de uso do medicamento, etc. Para solicitar assisténcia, entre em contacto primeiro com o
canal de atendimento do sistema de assisténcia da Agéncia de Produtos Farmacéuticos e Equipamentos Médicos do
Japéao

As informag¢oes de contacto sao as seguintes:

Agéncia de Produtos Farmacéuticos e Equipamentos Médicos do Japao, canal de atendimento do Sistema de
Assisténcia aos Danos Causados por Reagdes Adversas a Medicamentos

Telefone: 0120-149-931 (ligagao gratuita)

URL: https://lwww.pmda.go.jp/kenkouhigai_camp/index.html
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URL: https://lwww.pmda.go.jp/kenkouhigai_camp/index.html
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Vacina pneumocécica conjugada 15-valente (VAXNEUVANCE)® Ficha de
avaliacao preliminar da Vacinacao
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Para as pessoas que desejam aplicar a vacina: preencha sem falta todos os campos dentro do quadro a negrito

BEERLINEE~ARN | OEFIcbhE SRACEEL

Temperatura
corporal antes oc
da consulta & ' e
médica = @
PEIOER
Enderego T - Telefone ( ) -
R T - ERES ( ) -
Kana de leitura
(furigana)
Nome completo da .
pessoa que sera Menino / ) i
vacinada Menina Ano Més Dia
(FVHF) 5% Data de : A H
PHEEESITS nascimento
ADKE 4% AH
(Nome co_mpleto ( anos e meses
dos pais ou completos)
responsaveis)
(REEKA) Ga  ®  NA)
Coluna de Colpna C
Perguntas respostas preenchimento pelo
=[] @pgﬁﬁ médico
EREE AR
Confirma que leu e compreendeu o texto explicativo sobre a vacina a ser aplicada hoje? Nao Sim
SHERTATFHEREICONT, GIAXESRA. BRELELEN? LR [F0Ly
Gostariamos de saber mais sobre o histérico de desenvolvimento do(a) seu(sua) filho(a).
BU-OEFSADREREICOVTHETHRLET
O Peso ao nascer ( )g Houve alguma anormalidade
durante o parto? Sim Nao
O HERKE ( ) g NBFICEENHYELN? EYA AYAY3
Houve alguma anormalidade sim No

apos o nascimento? -
HARICREABYE LEme | =0 | BBA
Foi informado de alguma anormalidade durante o
exame de saude para recém-nascidos? [0 LA Z
LRBETEENHDE VDN ERBYFTH? ~

Sim Nao

Hoje, esta a sentir algo de anormal em alguma parte do corpo?

SH. KIZEEGDEWEZANBYEITM? Sim Nao
O Sintomas especificos ( ) (&Y (AYAY-4
OB KM AEIR ( )

No ultimo més, teve febre ou esteve doente?

=IE 1 ARURICENEZY ., BRSO >FZYLELEM? Sim Nao
O Nome da doenga ( ) &Ly (AYAV-4
O£ ( )

No ultimo més, algum membro da familia ou amigos com quem costuma brincar teve alguma doenca
como sarampo, rubéola, varicela ou papeira?
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O Nome da doenga ( ) EX Lirz
OfFd ( )

Recebeu alguma vacina no ultimo més?

1 ARAURICFHEBEZTELEZN? Sim Nao

O Tipo de vacina ( ) (&Y (AYAY-4

OFMEENESE ( )
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Coluna de Col_una &2
Perguntas preenchimento pelo
respostas ot
=S v ré;ﬁedlco
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Desde o nascimento, ja teve alguma anomalia congénita, cardiaca, renal, hepatica, do
nervo craniano, imunodeficiéncia ou qualquer outra doencga que esteja a ser seguida por
um médico? si N3
EFNTH LG TICRRMERE. DR, BR. FE. e, fafeEzoroms | 1 | (00
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O Nome da doenga ( )
O ( )
O médico que esta a tratar essa doenga disse que pode tomar a vacina de hoje? Sim Nao
ZTORREZTLH TV IEMICSBOFHEREZZTTEILELDRELEM? (L WDLVE
Ja teve alguma convulsao? (Por volta dos anos e meses) Sim Nao
VEDF(ITLVNA)ERI LIz ERHYFETH? ( I HAE) [FLy A+
Teve febre nessa altura? Sim Nao
ZTREZHAHFELEN? (&L AV
Ja teve erupcgéo cutanea ou urticaria ou ja se sentiu mal por causa de remédios ou
alimentos? Sim No
EORERTHEBIZEBCERSHIEY ., KOBENEL LG eHYFEITH? -
L . (&Y (AYAY-4
O Nome do remédio / alimento ( )
OX -Bm% ( )
Existe algum parente préximo a quem tenha sido diagnosticada uma imunodeficiéncia . ~
. Sim Nao
congénita? [0 LR
BEREICERMREFTE LB SN TVSARVETA?
Alguma vez ja se sentiu mal ao tomar alguma vacina?
CNETICFHEEZZTTESGIHE A I EAHYFETHI? Sim N&o
O Tipo de vacina ( ) [ELy (AYAY-4
OFIHEEDNIESR ( )
Tem algum parente proximo que ja se tenha sentido mal ao tomar alguma vacina? Sim Nao
RREICFHEEEZTTEENELGoAGVETM? [ LV
Recebeu alguma transfusédo de sangue ou inje¢do de gamaglobulina nos ultimos 6 meses? Sim Nao
6 AURNICEHMmMBHEWNIH I BT D DFHERITELIZN? Ed) LR
Ja recebeu a vacina pneumocdécica no passado?
BEICHEKED IV FUoOERERZTIEA”HYETAN? : ~
. X . Sim Nao
ONome da vacina / época (Nome da vacina: , por volta do -
. [FLy (AYAY-4
ano més )
OV FLD%&RE -l (DI FL%A: N F AR)
Deseja fazer alguma pergunta sobre a vacinagao de hoje? Sim Nao
SHOFHERICOVWTERLAHY FITM? (L L\WWVE

Coluna de preenchimento pelo médico
ERTEC A

Como resultado da anamnese e da avaliagdo preliminar, atesto que a vacinacédo de hoje é (possivel / deve ser adiada).

Expliquei aos pais ou responsaveis 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 medico [ ]
UELDHZRUFEDHER. SEBOTHERERE (RETES - RELERLIESIAKLY) LHELET,
REFIIH L. FPHEEOVR. BIRLE S VEERERBBREMBEICE S CHFITOVTHRALE L,
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Espaco para preenchimento pelos pais ou responsaveis
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Apds passar por uma avaliagdo médica, recebi e compreendi a explicagdo dada pelo médico sobre a eficacia da vacinagao, as
reagdes adversas e sobre a assisténcia prestada com base na Lei da Agéncia de Produtos Farmacéuticos e Equipamentos Médicos
do Japéo.
Concordo com o conteudo acima referido e (desejo / ndo desejo) receber a vacina.

Assinatura dos pais ou responsaveis [ ]
EEDZE - HHAEZT. PHEEOVROCBIRCRUVEEMERBFLAMERICEDIIHFITOVWTERLE L,
LEORBICEEL., #EZFE (LFET - LEEA).
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Nome da vacina utilizada

ER9YF LB

Quantidade / método / parte do corpo onde
sera realizada a inoculagao

®IEE - ik - AL

Local de aplicagao / nome do médico /
data de aplicagao

KIiEEeR - B - #EFA R

Nome: VAXNEUVANCE °Seringa com
suspensao aquosa

Nome do fabricante: Merck & Co., Inc.,
Rahway, NJ, USA.

Nudmero de série:
B N AN RIKERE T D
A—hH—% : MSD K&t

Subcutaneo (0,5 mL) Face superior externa do
brago (direito / esquerdo)

BT (0.5mL)  feadddl (5 %)

Intramuscular (0,5 mL)
AR (0.5 mL)
+Menos de 1 ano de vida Face antero-lateral
da coxa (direita / esquerda)
- 1K KBRATSMAIER (B - %)
-1 ano ou mais de vida Porgdo média do
musculo deltéide (direita / esquerda)
Face antero-lateral da coxa
(direita / esquerda)

EB=AfHPRE (B E)

1~

RBERTSMAIED (B &)

Local de aplicagao:
Nome do médico:
dia

Data de aplicagao: més

KIS

ano

EE4
EEFAB 3 A =]

Esta ficha de avaliagéo preliminar tem como objetivo garantir a seguranga da vacinagéo. As informagdes pessoais preenchidas seréo utilizadas Unica e exclusivamente no
ambito da avaliagéo preliminar relacionada com o processo.
COFLER. PHEBORLUEOERZENE LTVETRBAVWEESELLBAERE, FHERICETLIFLOHERALET.




