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Para aquellas personas que van a inocularse la vacuna conjugada
antineumocodcica de 15 serotipos (Vaxneuvance®)
15 M REEEHESHEIIFY NV ZanVR°) ZBEINDLIAA

Lea detenidamente este folleto explicativo antes de que le administren la vacuna conjugada antineumocécica
de 15 serotipos (Vaxneuvance®). Rellene el cuestionario médico previo lo mas detalladamente posible, ya que
es necesario conocer bien las condiciones de salud de la persona que va a vacunarse.
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o Effect’s y reacciones adversas de la vacuna
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La vacuna conjugada antineumocécica de 15 serotipos (Vaxneuvance®) puede administrarse a nifios a partir de 2 meses
de edad. Genera anticuerpos contra 15 tipos de neumococos y se espera que prevenga infecciones graves (como la
meningitis bacteriana y la bacteriemia) provocadas por estos tipos de neumococos.

Las principales reacciones adversas observadas en los ensayos clinicos fueron reacciones localizadas en el lugar de la
inyeccién (enrojecimiento, bultos, hinchazoén, dolor), disminucién del apetito, mal humor, somnolencia y fiebre. Pueden
producirse reacciones alérgicas graves como choque o anafilaxis, asi como convulsiones (incluidas convulsiones febriles),
aunque son muy poco frecuentes. Si detecta alguna anomalia, consulte con su médico de inmediato.
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e Calendario de vacunacion
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El calendario de vacunacién estandar consta de tres dosis espaciadas al menos 27 dias entre si y la dosis inicial se
administra entre los 2 y los 6 meses de edad. La tercera dosis debe administrarse antes de los 12 meses de edad. Tras
la tercera dosis, debe dejarse pasar un periodo de al menos 60 dias y la cuarta dosis de refuerzo se administra
normalmente entre los 12 y 15 meses de edad.

Si la vacunacién no logra llevarse a cabo segun el calendario anterior, debera administrarse como sigue, en funcion de
la edad del nifio. Si la vacunacion se inicia entre los 7 y 11 meses, se administrara una segunda dosis al menos 27 dias
después de la primera y luego una dosis de refuerzo después de los 12 meses. Si el nifo tiene entre 12 y 23 meses, se
administraran dos dosis espaciadas al menos 60 dias. Para nifios a partir de 24 meses, se administrara una sola dosis.

Si el calendario de vacunacion se empieza con la vacuna conjugada antineumocécica de 13 serotipos y luego se cambia
a la vacuna conjugada antineumocécica de 15 serotipos (Vaxneuvance), el resto de las dosis deberan administrarse con
la segunda vacuna. Esta vacuna es de administracién voluntaria y su coste va a cargo del paciente.
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Personas que no pueden inocularse la vacuna
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Personas que hayan tenido una reaccién anafilactica a los componentes de esta vacuna o a vacunas que contengan
toxoide diftérico.

Personas que presenten fiebre (generalmente, con una temperatura superior a los 37,5 grados).

Personas que presenten claramente una enfermedad aguda grave.

Otras personas a las que su médico haya indicado que no es adecuado inocularse la vacuna.
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Personas que deben consultar con su médico antes de inocularse la vacuna
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. Personas diagnosticadas con una anomalia inmunolégica en el pasado o que tengan familiares cercanos

diagnosticados con una inmunodeficiencia congénita.
Personas con enfermedades subyacentes, como enfermedades cardiovasculares, renales o hepaticas, hematopatias
y trastornos del desarrollo.

Personas que hayan experimentado fiebre en los 2 dias posteriores a la vacunaciéon o que hayan presentado
sintomas que puedan indicar alergia como una erupcién generalizada.

Personas que hayan experimentado episodios de convulsiones en el pasado.

Personas que puedan ser alérgicas a alguno de los componentes de esta vacuna o a vacunas que contengan toxoide
diftérico.

Pacientes que sufran trombocitopenia o trastornos de la coagulacién, o que reciban tratamiento anticoagulante.
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Inoculacion combinada con otras vacunas
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Si el médico lo considera necesario, se puede inocular esta vacuna junto con otras vacunas.

Alos responsables de las instituciones sanitarias:

Consulten la informacion actualizada sobre la vacunacion combinada con la vacuna de la covid-19.

Sitio web del Ministerio de Salud, Trabajo y Bienestar: https://www.mhlw.go.jp/index.html
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e Advertencias para después de la vacunacion
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1. Dado que existe la posibilidad de sufrir choque o anafilaxis, se aconseja permanecer en el centro médico los 30
minutos posteriores a la administracion de la vacuna para tener acceso inmediato a atencion médica.

2. Evite la actividad fisica intensa el dia de la vacunacion. Mantenga limpio el lugar de la inyeccién. El dia de la
vacunacion puede bafarse con normalidad, pero evite frotarse el lugar de la inyeccion.

3. Tras la vacunacion, esté pendiente de su estado de salud y consulte con su médico de inmediato en caso de tener
sintomas como fiebre o convulsiones, o de detectar cualquier otra reaccién adversa en la zona (por ejemplo,
hinchazon andémala en el lugar de la inyeccion).
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Notas

Si sufre dafos a la salud a causa de la vacuna conjugada antineumocdcica de 15 serotipos (Vaxneuvance), puede tener
derecho a recibir los gastos de tratamiento u otra compensacion a través del Sistema de Compensaciéon de Dafios por

Efectos Secundarios de Productos Farmacéuticos.
Consulte mas informacion en el sitio web de la Agencia de Productos Farmacéuticos y Dispositivos Médicos.

Sistema de Compensacién de Dafos por Efectos Secundarios de Productos Farmacéuticos

Es un sistema con el que se cubren gastos médicos o se asignan subsidios sanitarios, pensiones por discapacidad u
otras ayudas para compensar econémicamente a personas que han sufrido dafios a su salud como enfermedades que
requieran hospitalizacién o discapacidades debido a los efectos secundarios de un producto farmacéutico a pesar de que
se administrara adecuadamente. Para beneficiarse del sistema, es necesario aportar cierta documentacién, como un
informe del médico y un certificado de administraicon del farmaco . Para reclamar la compensaciéon econdémica, primero
contacte con el servicio de consulta del Sistema de Compensacion de Dafios por Efectos Secundarios de Productos
Farmacéuticos de la Agencia de Productos Farmacéuticos y Dispositivos Médicos.

Dirija sus consultas donde se indica a continuacion.

Servicio de consulta del Sistema de Compensacion de Danos por Efectos Secundarios de Productos
Farmacéuticos de la Agencia de Productos Farmacéuticos y Dispositivos Médicos

Teléfono: 0120-149-931 (llamadas gratuitas)

URL: https://www.pmda.go.jp/kenkouhigai_camp/index.html
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Cuestionario médico previo para la vacunaciéon con la vacuna conjugada
antineumocadcica de 15 serotipos (Vaxneuvance®)
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Si desea vacunarse, rellene todos los apartados que estan dentro de los cuadros de linea gruesa.

BEERLZSNIBE~ARN DEFCbhE CRACESEL

Temperatura
antes _:ie la , grados
visita \
PRIIDWE = 7
Direccién Cadigo postal = Teléfono ( )
EFR T - BEES ( )
(Furigana)
Nombre y
apellidos de la Sexo:
persona que va a hombre / de de
V?C'j'?;_s)e mujer Fecha de F A H
7! . o
FHEEEZITS e nzlggélego
ADEZL ( afos y meses)
(Nombre del padre (& s AR
o tutor)
(REEESR)
Preguntas Respuestas Notas del médico
BEEEHE R3] EAREE AR
¢ Ha leido y comprendido la explicacion sobre la vacuna que va a administrarse hoy? No Si
SHRTASTFHEREISOVNT, SAXZEHRA, BRLFELEAL? Ay [FLy
Quisiéramos hacerle unas cuantas preguntas sobre el historial de desarrollo de su hijo.
BU-OEFSADREREICOVTHE-THRLET
O Peso al nacer ( )g ¢Hubo alguna anomalia en el si
i No
momento del parto? [0 LA
O HEKE ( ) g DEHICRENHYE LA ?
¢ Hubo alguna anomalia Si
. o i No
después del nacimiento? 1 LN
HAERICEEAHYELEA?
¢Alguna vez le han informado de una anomalia durante Si No
un chegueo médico pediatrico? [EL LLNE
LRBETEENHIEVDAECELHYETM?
¢ Tiene alguna molestia fisica hoy?
SH. KIZEEGDEVWECANHBYEITM? Si
. i No
O Sintomas concretos ( ) (£ LLVE
OEMARMITAEIR ( )
¢ Ha tenido fiebre o alguna enfermedad en el Ultimo mes? Si No
L1 ARAURIZENHEZY ., mRISHA oY LELEM? [0 YAV
O Nombre de la enfermedad ( )
OfFd ( )
¢Algun familiar o compafiero de juegos ha tenido el sarampién, la rubeola, la varicela, las paperas, Si No
etc. durante el ultimo mes? [FAA Y3
1 ABLRICKECHEVHEICKLA. BLA. KE. BEALAELREDBROANNELEAM?
O Nombre de la enfermedad ( )
OF#& ( )
¢Le han administrado alguna vacuna en el ultimo mes? Si No
1HAURICFHEREEZEZTELEAN? (A AYAY-
O Tipo de vacuna ()
OFHEEDNIES ( )
¢Le han diagnosticado alguna anomalia congénita, alguna anomalia cardiaca, del rifidn, Si No
del higado, los nervios craneales, inmunodeficiencias u otras enfermedades desde que
nacio y esta en tratamiento médico?
EFNTHOLSETICARMERE, D, B, TR, e, RETLETOHOBR (A AYAY-S
2y, EROBEEZZITTOETA?
OF#& ( )
O Nombre de la enfermedad ( )
¢El médico que lo trata ha dado permiso para administrarle la vacuna hoy? Si No
ZORREZLTLO TV IEMICSBOFHEREZZTTEIVELDRELEM? [FLy LN
¢ Ha tenido convulsiones alguna vez? (A los anos y meses) Si No
VEDF(ITVVNA)ERECLEZCEABHYFETMN? ( % H1AE) [ELy LVE




Vacunacién voluntaria (bebés) fEEEEA (MDR) |

Preguntas Respuestas Notas del médico
BElEE B EHR EAREEAR

¢ Tuvo fiebre en aquella ocasion? Si No

TREERMAHFELEN? IELy LR
¢ Ha tenido algun sarpullido, urticaria o malestar a causa de un farmaco o alimento? Si No
EORERTHEIZEBCERSHIEY ., KOBENEL LGl eHYFETH? [ELy AYAV-S
O Nombre del farmaco o alimento ( )
OX-BR% ( )
¢A algun familiar cercano le han diagnosticado una inmunodeficiencia congénita? Si No
BEREICERMRETE LM SN TVEAREVETA? (&L WVE
¢Alguna vez se ha encontrado mal después de que le vacunaran? Si No
CNETICFHEREZZTTCEENELGsFIErHYFEITM? (A (AYAV-
O Tipo de vacuna ( )
OFMEEDELE ( )
¢ Algun familiar cercano se ha encontrado mal después de vacunarse? Si No
FREICFHEEEZTTCESHELLGoAFVETM? [ELy A4
¢Le han hecho alguna transfusién de sangre o le han inyectado gammaglobulina en los Si No
ultimos 6 meses?
6 n ALRICEHmMBHLNIA IR TY oDEFEZIFELEN? [ LW ZE
¢Le han administrado alguna vacuna antineumocdcica antes? Si No
BEICHRRET V) FoOBBEER T EAHYETM? (E4A YAV
O Nombre de la vacuna y fecha de vacunacion (nombre de la vacuna: ;
fecha: de del afio )
OV F &R - Bl (9I9F 4 N F A)
¢ Tiene alguna pregunta sobre la vacuna que va a administrarse hoy? Si No
SHOFHERBICOVWTEBLAHYEFITM? IELy L\VE

Para rellenar por el médico
E=BfiE AR

En funcion de los resultados del cuestionario anterior y del examen previo, considero que la vacunacion:
(Puede realizarse hoy / Debe posponerse).

Los padres han sido informados sobre los efectos y las reacciones adversas de las vacunas, asi como de las compensaciones que
prevé la Ley de la Agencia de Productos Farmacéuticos y Dispositivos Médicos.

Firma o nombre y sello del medico [ ]
DEOMBZRUFZOHRE. SHOFHIEREE (EETES - REHDOERLIFSIHAKLY) LHELET,
REFEICHL. FHEEBODR. BIRESLUVEEGEERBREMERCE D (FICOVLWTHALE L,
EEMDERF-IXEBAEED [ ]

Para rellenar por el padre o tutor

REEE AWM

Tras el examen y la explicacion del médico, he comprendido los efectos y las reacciones adversas de las vacunas, asi como las
compensaciones que preveé la Ley de la Agencia de Productos Farmacéuticos y Dispositivos Médicos.

Estoy de acuerdo con lo anterior y deseo que se administre la vacuna (si / no).
Firma del padre o tutor [ ]
EROZE - HHAZZT. PHEBOVNROBIRCRUVEEGMERBHFLEWEBRICE I BEITOLWTERLE L,
LEONBICEEL. #EEZFE (LFET - LEEA),
REEER [ 1




Vacunacién voluntaria (bebés) fEEEEA (MDR) |

Nombre de la vacuna
ERIIF A

Volumen, método y lugar de la inyeccién

BEE - A& - 8

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

KSR - B4 - #EEAR

Nombre: Jeringuilla de suspensién acuosa
“Vaxneuvance

Fabricante: MSD K.K.

Numero de serie:

B N ZaNVRIKEREE )LD
A—h—% : MSD Rt

Subcutanea (0,5 ml), brazo (derecho / izquierdo)
BT (0.5mL)  _ERddd] (B %)

Intramuscular (0,5 ml)

FRAMA (0.5 mL)
*Menos de un afio: zona anterolateral del
muslo (derecho / izquierdo)

s 1R KERETSMAVER (- %)

+ Un afio o mas: deltoides medio del brazo
(derecho / izquierdo)
Zona anterolateral del muslo
(derecho / izquierdo)
IHi=AFHhRE (H- &)
KERRTSMAIER (B - %)
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Centro médico de la vacunacion:
Nombre del médico:
Fecha de la inoculacion: de de
KIS

EAf4 :

EEFAR F A =]

Este cuestionario médico previo tiene la finalidad de comprobar que sea seguro inocular la vacuna. Los datos personales proporcionados solo se usaran para la evaluacion

meédica previa a la inoculacion.
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