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Antes da vacinacdo com a vacina pneumocécica conjugada 15-valente (VAXNEUVANCE®), é essencial
conhecer a condigéo fisica do destinatario. Assim, pedimos-lhe que leia atentamente as seguintes informagoes
sobre a vacina pneumocoécica conjugada 15-valente (VAXNEUVANCE®) e preencha o questionario de triagem
pré-vacinagao anexo com o maximo de detalhe possivel. Se tiver dificuldade em preencher as informagodes
necessarias, um representante (por exemplo, um familiar) pode preencher o formulario por si. Informamos que
a vacinagao nao pode ser administrada sem o prévio consentimento informado do destinatario.
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® Eficacia da vacina e potenciais reagoes adversas
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A vacina pneumocdcica conjugada 15-valente (VAXNEUVANCE®) é uma vacina para idosos ou adultos com risco
elevado de doenga pneumocdcica invasiva (DPI). A vacina produz anticorpos contra 15 tipos de pneumococos e prevé-
se que previna infecbes causadas pelos mesmos.

As reagoes adversas mais comuns vistas em ensaios clinicos foram reagdes locais no local de injecéo (dor, vermelhidao,
inchago, comich&o), dor de cabecga, dor muscular, dor nas articulagdes, fadiga e febre. Apesar de esporadicas, podem
ocorrer reagdes alérgicas graves, incluindo choque e anafilaxia.

Notifique imediatamente o seu médico se sofrer qualquer anomalia.
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® Pessoas inelegiveis para vacinagao
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1. Pessoas que sofreram anafilaxia devido a qualquer componente desta vacina ou de vacinas que contenham toxina
diftérica.

2. Pessoas com febre alta (superior a 37,5°C).

3. Pessoas que tém definitivamente uma doenca aguda grave.

4. Para além das listadas acima, pessoas para as quais seja considerada desadequada a administragdo da vacina por
um médico.
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® Pessoas que precisam de consultar um médico antes da vacinagao
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1. Pessoas que obtiveram anteriormente um diagnéstico de estado imunoldgico anémalo ou que tém um familiar direto
diagnosticado com imunodeficiéncia congénita.

2. Pessoas com uma doenga subjacente, como doenga cardiovascular, doeng¢a renal, doenga hepatica, doenga
sanguinea ou um disturbio de desenvolvimento.

3. Pessoas com um histérico de febre dentro de dois (2) dias apds vacinagdo ou sintomas como exantema sistémico
(erupcéo cutanea generalizada), o que sugere alergia.

4. Pessoas com um historial de convulsdes.

5. Pessoas com um historial de alergia a qualquer um dos componentes desta vacina ou de vacinas que contenham
toxina diftérica.

6. Pessoas com trombocitopenia, disturbios de coagulacdo ou que estdo sob terapia anticoagulante (risco de
sangramento no local da injegéo intramuscular).

Pessoas gravidas ou possivelmente gravidas ou a amamentar.
BEICREREODEREZEEINCLDHIA. L LLFEREREFRSELZMSNZEREN VDA
DEMEREER. BiEE, FiREAE. OREERVKXEREZEOEREREOH DS

FHEETEER 2 BLURICRBOAONE-ARUVEHURBEFEOT7 LILX—ERSEREELIENHDEA
BEICTVDNADBREDH DA
COTIFUOHARIECTITIT7 X VA REFTIFUICRT AT UILF—ZE L2 ENHDIA
M/MREAME. BEREDH LA, MBREREZETLTVDA (FREHBELOENDEENAHS)
EEXITIEIRL T HRIEEMEDOHEHA. FIXRILPDA

7.
1.
2.
3.
4.
5.
6.
7.

® Vacinacao em simultaneo com outra(s) vacina(s)
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A vacinagdo em simultdneo com outra(s) vacina(s) € permitida se considerada necessaria por um médico.

[Aviso para profissionais de saude]
Verifique as ultimas informacdes relativas a vacinagdo em simultdneo com a vacina do novo coronavirus (COVID-19).
URL do Ministério da Saude, Trabalho e Seguranga Social: https://www.mhlw.go.jp/index.html
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® Precaugoes apods a vacinagao
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1. Podem ocorrer choque e anafilaxia dentro de 30 minutos apds a vacinagéo; assim, & aconselhavel que se mantenha

dentro da instituigdo médica durante este periodo para assegurar que esta em contacto imediato com o seu médico.

2. Evite exercicio de alta intensidade no dia da vacinagdo e mantenha o local da injegéo limpo. Pode tomar banho no

dia da vacinagdo, mas evite esfregar ou irritar a area vacinada.

3. Apos a vacinagao, monitorize a sua saude e procure atengdo médica imediata se notar quaisquer alteragdes na sua
condicao fisica, como febre alta ou convulsdes, ou quaisquer reagdes locais andémalas (por exemplo, inchago 6bvio
no local da injeg&o).
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[Referéncia]

Caso sofra problemas de saude devido a vacinagao pneumocdcica, pode ter direito a receber tratamento médico e outros
beneficios sob o Sistema de Alivio de Reagdes Adversas.

Para obter detalhes, visite o site da Agéncia de Dispositivos Médicos e Farmacéuticos (PMDA).

[Sistema de Alivio de Reagdes Adversas]

Este sistema fornece ajuda financeira para despesas médicas, subsidios médicos, pensbes de invalidez e outros
subsidios para proporcionar alivio a pessoas que, apesar do uso adequado de medicamentos, sofreram problemas de
saude, tais como doenga ou invalidez, na medida em que se torna necessario tratamento hospitalar devido a reagbes
adversas. Para ser elegivel, &€ necessario um certificado médico, prova de medicagdo e outros documentos passados
por um médico. Contacte a Agéncia de Dispositivos Médicos e Farmacéuticos (PMDA) para obter mais informagdes
sobre como pedir subsidios de alivio.

Para questoes sobre o sistema de alivio, contacte:

Centro de Consulta para o Sistema de Alivio de Reagées Adversas a Medicamentos, Agéncia de Dispositivos
Médicos e Farmacéuticos

Telefone: 0120-149-931 (nimero gratuito)

URL: https://www.pmda.go.jp/kenkouhigai campl/index.html (apenas em japonés)
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Questionario pré-vacinacao e formulario de consentimento para a
vacina pneumocodcica conjugada 15-valente (VAXNEUVANCE®)
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corporal antes da
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Leu e compreendeu a explicagéo (“Para destinatarios da vacina pneumocécica conjugada 15-valente
(Vaxneuvance®)” acerca da vacinagdo que vai receber hoje? Sim Nao
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Recebeu alguma vacina no ultimo més? (Se sim, especifique o tipo de vacina: ) Sim Nao
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Ja recebeu uma vacina pneumocécica antes?
O (Se sim, especifique 0 nome da vacina: ano més da vacinagao) Sim Nao
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Sente alguma indisposig¢éo hoje?
O (Se sim, descreva os seus sintomas: ) Sim Nao
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Esta atualmente a sofrer qualquer tipo de doenga?
O (Se sim, especifique 0 nome da sua doenga: )
Esta atualmente a receber tratamento ou a tomar medicagao?
O (Se sim, especifique o nome do tratamento ou da medicagéo: ) Sim Nao
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Recebeu tratamento para doenga cardiaca, dos vasos sanguineos, sanguinea, renal, hepatica, de
nervo craniano ou imunodeficiéncia?

O (Se sim, especifique o nome da doenga: ) Sim Nao
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Teve febre ou contraiu uma doencga no ultimo més?

O (Se sim, especifique o nome da doenga: ) Sim Nao
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Algum medicamento ou alimento lhe causou erupgdes cuténeas ou urticaria ou lhe causou mal-estar? Sim Nao
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Ja alguma vez teve convulsdes? Sim Nao
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Ja se sentiu mal apos receber uma vacina?

O (Se sim, especifique o tipo de vacina: ) Sim Nao
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~ A usar apenas
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Tem alguma questéo sobre a vacinagao de hoje? Sim Nao
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A usar apenas pelo médico
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Considerando os resultados das questdes acima e do exame, determinei que a vacinagéo de hoje (O é possivel, [1 ndo é possivel)
O(a) paciente (ou o seu representante, por exemplo, familiar) foi informado(a) sobre os efeitos da vacina, as possiveis reagdes
adversas e o alivio disponivel sob a Lei da Agéncia de Dispositivos Médicos e Farmacéuticos.

Assinatura do médico ou nome e carimbo [ ]
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Consentimento e pedido de vacinagao (a preencher pelo destinatario ou representante, por exemplo, familiar)
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Apds um exame médico e uma explicagdo, compreendo os efeitos e potenciais reagdes adversas da vacina e o alivio disponivel sob
a Lei da Agéncia de Dispositivos Médicos e Farmacéuticos.
Concorda com o disposto acima e pretende receber a vacina? ( Sim/néo )

Assinatura do(a) paciente (ou representante, por exemplo, familiar): [
(relagéo do representante ao paciente, se aplicavel: )]
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AN (FIEZOREGZEDOREN) OEA | (REFEDHS : iR ) ]
Nome da vacina e nimero de lote Via da vacina Local, nome do médico e data da vacinagao
FERDVF U4 EEER KRS - EfA - HEFAE
Nome: VAXNEUVANCE® Nome da instituicdo médica:
Seringa com suspensao aquosa
Fabricante: MSD K.K. Injeg&o intramuscular Nome do médico:
Numero de lote: (Dosagem: 0,5 mL) Data da vacinag&o: / / (A/M/D)
B N =NV R® HARES EEEE
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A finalidade deste questionario de triagem é assegurar a seguranga do processo de vacinagdo. As informagdes pessoais que fornecer serdo usadas
apenas para a consulta pré-vacinagao.
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