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Para vacunaciones voluntarias/{E Z 3

Para aquellos que deseen vacunarse contra el rotavirus
(solucion oral RotaTeq®)

AXDAIARIDOFY (A2 TYICRAR) DEBEZEFESIIS AN

Al llevar a cabo la vacunacion, es necesario comprender bien el estado de salud de quienes pueden recibirla.
Por lo tanto, lean sin falta la informacién sobre la siguiente vacuna contra el rotavirus (solucion oral RotaTeq®).
Adicionalmente, el formulario de vacunacién preliminar debera rellenarse de la forma mas detallada posible.
Si tiene alguna duda sobre la necesidad o reaccion secundaria de la vacuna contra el rotavirus, consulte al
médico antes de recibir la vacuna.
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O Acerca de la gastroenteritis por rotavirus
OREIAIRBBEIZDOINT

® El rotavirus es una de las principales causas de la gastroenteritis que se encuentra en bebés y lactantes y se dice
que la mayoria de los nifios se infectan a la edad de 5 afios. Sin embargo, la tasa de nifios mayores de 5 afos
afectados estda aumentando recientemente.

® Su poder infeccioso es fuerte y se cree que es dificil prevenirlo con el lavado de manos normal.

@ La gastroenteritis por rotavirus muestra vémitos y diarrea severos y repetidos, que a menudo se acompanan de
fiebre, y es probable que sigan sintomaticos durante aproximadamente una semana. Puede ser hospitalizado debido
a la gravedad, y también puede causar calambres, encefalitis o encefalopatia para la ocasion rara. Esta enfermedad
supone una carga enorme no solo a los afectados sino también a su familia.

® Hay varios tipos de rotavirus en Japon y el tipo que se convierte en epidemia varia de afo en afio. Los nifios que se
infectaron con rotavirus podrian verse afectados por otro tipo en el futuro.
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O Informacién general y efectos de la solucion oral RotaTeq®
ORA2TvY® NAKRDHE - HR
® La solucion oral Rota Teq® es una vacuna pentavalente contra el rotavirus que incluye cepas de virus de 5 tipos.

® La solucion oral Rota Teq® es una vacuna dulce y viscosa que vacuna por via oral a nifios de entre 6 semanas* y
32 semanas* de edad tres veces.
P Se recomienda realizar la inoculacion inicial 14 semanas y 6 dias después del nacimiento.
P La segunda y tercera inoculacion deberan realizarse a intervalos de 4 semanas o mas por edad en 32 semanas
*. Los niflos mayores de 32 semanas* no pueden ser vacunados.
* Edad en XX semanas después del nacimiento = el tiempo XX es el mismo dia de la semana desde el
cumpleanos; por ejemplo, la edad en 32 semanas indica el dia 0 (primera fecha) a las 32 semanas de edad.

® Mediante la inoculacién de solucién oral RotaTeq®, se espera prevenir la gastroenteritis por rotavirus acompariada
de diarrea, vomitos, y fiebre. También se ha confirmado que la inoculacion tiene beneficios que impiden el uso de
las instituciones médicas debido a la gastroenteritis por rotavirus (admisién hospitalaria, visitas a sala de
emergencias, y visitas a clinica). Sus efectos preventivos de la gastroenteritis provocada por el rotavirus han sido
demostrados en nifios de hasta 7 afios en un estudio clinico extranjero después de su comercializacion. La
gastroenteritis por rotavirus no se desarrolla en todas las personas inoculadas.
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O Acerca de los efectos secundarios de la solucién oral RotaTeq®
On27TvY® RABDEMERIZDOIT

® En ensayos clinicos nacionales, se observaron efectos secundarios tales como diarrea (5,5%), vomitos (4,2%),

gastroenteritis (3,4%) y fiebre (1,3%) (14 dias después de la inoculacion).

® De acuerdo con los estudios posteriores a la comercializacion, el riesgo de intususcepcion* podria ser ligeramente

mas alto durante los 21 dias siguientes a la vacunacioén (sobre todo durante los 7 primeros dias).

* Enfermedad de intususcepcion: Es un estado en el cual una parte del intestino se repliega a otras partes del
intestino y se bloquean los intestinos.
Con o sin inoculacién de la vacuna contra el rotavirus, la gastroenteritis por rotavirus es una enfermedad que
afecta principalmente a los bebés menores de un afio. (Aproximadamente 1.000 bebés menores de un afio
desarrollan gastroenteritis por rotavirus anualmente en Japon.) Los sintomas principales son vomitos repetidos,
llanto repetido o mal humor (el paciente llora violentamente o esta de mal humor debido a dolores abdominales,
pero a veces no muestra sintomas porque el paciente tiene dolor repetidamente o no tiene dolor), apariencia de
inanicion y presencia de sangre en las heces (heces que contienen sangre y mucosidad).
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O La vacuna no debera administrarse a las siguientes personas
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. Si indudablemente tiene fiebre (generalmente mas de 37,5 °C)
. Aquellas personas que evidentemente padecen una enfermedad grave aguda
. Los componentes de la solucion oral RotaTeq® pueden causar hipersensibilidad (acompafiada por lo general

reacciones alérgicas graves que incluyen dificultades respiratorias y urticaria sistémica que aparecen dentro de los
30 minutos después de la inoculacién) (consulte a su médico para obtener mas informacion)

. Las personas que han tenido multiples problemas de intususcepcion
. Existe una obstruccion gastrointestinal congénita que puede aumentar la incidencia de intususcepcion en aquellos

que no estan siendo tratados

. Personas con inmunodeficiencia combinada grave (SCID)

. Ademas, las personas cuyo médico les haya dicho que es mejor que no se administren la vacuna
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[Por favor mire también el dorso]
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O Las siguientes personas deberan consultar a su médico antes de recibir la vacunacion
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. Las personas con enfermedades subyacentes tales como enfermedades cardiovasculares, renales, hepaticas, de

la sangre, y trastornos del desarrollo

. Aquellos que han tenido fiebre en los 2 dias siguientes a la inoculaciéon de la vacunacién y aquellos que han

presentado sintomas posiblemente de alergias tales como erupciones cutaneas generalizadas

. Las personas que han tenido convulsiones en el pasado
. Aquellas personas que tienen una enfermedad con funcién inmune anormal, aquellos que son susceptibles a ser

afectados, aquellos que estan en tratamiento que puede dar lugar a la inmunosupresion, aquellos con pacientes de
inmunodeficiencia congénita entre sus parientes cercanos

. Trastornos gastrointestinales (trastornos gastrointestinales activos, diarrea cronica)
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O Precauciones para inocular el liquido RotaTeq® via oral
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. Puesto que pueden presentarse sintomas alérgicos intensos, descanse por lo menos 30 minutos después de la

inoculacion.

. Si nota algun cambio en la condicién fisica o muestra sintomas anormales después de la inoculacion, por favor

consulte a un médico tan pronto como sea posible. Después de la inoculacién pueden presentarse efectos
secundarios tales como diarrea, vomitos, gastroenteritis, fiebre, etc.

. Después de la inoculacién, si hay vomitos repetidos, llanto repetido o mal humor, inanicién y presencia de sangre

en las heces (heces que contienen sangre y mucosidad), existe la posibilidad de que se presente la enfermedad de
la invaginacion intestinal. Si hay alguna diferencia con cualquier otro dia, busque atencién médica inmediata. De
acuerdo con los estudios posteriores a la comercializacion, el riesgo de intususcepcidn podria ser ligeramente mas
alto durante los 21 dias siguientes a la vacunacién (sobre todo durante los 7 primeros dias). Se debe tener
precaucion durante este periodo. Por lo tanto, preste especial atencién a este periodo.

A medida que pasa el tiempo después del desarrollo de la enfermedad de intususcepciéon (mas de 12 horas), la
parte obstruida del intestino se vuelve necrética, y se produce un mayor potencial para la necesidad de cirugia. Vea
como le va en casa y preste atencién para no prolongar los sintomas. Si visita otro centro médico para recibir
tratamiento, notifique también el organismo médico donde le proporcionaron la vacuna.

. Evite hacer mucho ejercicio el mismo dia de la inoculacion.
. Banarse el dia de la vacunacion es seguro.
. No hay restricciones en los alimentos sélidos y liquidos, incluyendo la leche materna, antes y después de la

vacunacion.

. Después de la vacunacion, el virus puede infectar a los miembros de la familia ya los que tenga cerca a través de

las heces y similares. Después de cambiar los pafales, lavese las manos por favor. Tenga también cuidado cuando
esté en contacto cercano con una persona con inmunidad reducida (tumor maligno o persona con trastorno
inmunolégico, asi personas bajo terapia inmunosupresora).

. Aunque se escupa inmediatamente la solucion oral RotaTeq® después de la inoculacién, en esta ocasion no es

necesario volver a vacunarse. El Comité Asesor sobre Practicas de Inmunizacion (ACIP) de los Estados Unidos
recomienda que se evite la vacunacién adicional cuando se ha escupido porque no hay datos sobre la vacunacion
adicional. En ensayos clinicos de Japon y del extranjero, se ha confirmado la eficacia y la seguridad mediante un
meétodo de prueba que demuestra que no se requiere una vacunacion adicional cuando se ha escupido.
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Acerca de la inoculacién de otras vacunas
WwDTHFUDEEIZTONT
1. Si quiere que le administren otras vacunas al mismo tiempo, consulte al médico.

2. Dado que la fecha relacionada con la compatibilidad con otras vacunas contra el rotavirus no esta disponible, se
deberia evitar la vacunacién cruzada con otras vacunas contra el rotavirus.
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prevista de Hora Minutos la institucién
vacunacion A B ( ) médica
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[Referencia]

[8%]
En caso de requerir tratamiento médico debido a la inoculacion de la vacuna contra el rotavirus, es posible que incurra
en gastos del tratamiento, etc. segun el “Sistema de atencién médica para efectos secundarios". Para obtener mas
informacion, visite el sitio web de la Agencia de Productos Farmacéuticos y Dispositivos Médicos.
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[Sistema de alivio de efectos secundarios de los medicamentos]

[ERAEFRABERFHE]
Es un sistema que proporciona beneficios tales como los relacionados con los gastos médicos, subsidio médico,
pension de invalidez, etc. con el fin de ayudar a las personas que han sufrido dafios a la salud, como una enfermedad
o trastorno que requiera tratamiento con hospitalizacién, debido a los efectos secundarios a pesar del uso adecuado
de los medicamentos. Para solicitarlo, necesitara un certificado médico y un certificado de la medicacion. Para solicitar
estas prestaciones, consulte primero a la Agencia de Productos Farmacéuticos y Dispositivos Médicos.
EEMEEECERLEICEMAMDLT, BIERICEY ARBERMVELGEEORRBOEETFOREREERT-A
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Agencia de Productos Farmacéuticos y Dispositivos Médicos
https://www.pmda.qo.jp/kenkouhiqgai camp/index.html
Servicio de Consulta del Sistema de Alivio Numero gratuito: 0120-149-931
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Cuestionario de criba para la vacunacién con la vacuna contra el rotavirus
(solucion oral RotaTeq®) (para vacunaciones voluntarias)

ARANADIFY (OS2 TV 7° RAR) PHERFRER (EEERER)

Solo para la 12 dosi 2% dosi 3 dosi de[;f:és \
institucio ° 0SIS - 0SIsS . 0SIS
InStI.tU.CIOI’] . N d_e L . - o del Semana(s)y Dia(s) después del nacimiento
médica inoculaciones (OConfirme que ya se proporciond la vacuna anteriormente con la solucién oral RotaTeq®) S .
nacimiento ik B =]
Emigl | gamx | 'EE - 2EE - SEA : .
= (O/EIER 42 T v o° RRKEERE LHER) 03
FCAR .
A J
Temperatura
Para los padres: Rellene todas las columnas del recuadro grueso |:| corporal antes rad
del examen rados
E . h =F (- s == "
REEOA~: ARN[ | OBFISEAETRACESL P = 5
(fonética) (7 ) ) Afio Mes Dia
Nombre de la
AE F A B4
persona Hombre - Fecha de - —— -
vacunada Mujer nacimiento (D'?S fj.ESde @ napl_mlt?nto. semanas . Q|as)
os “dias desde el nacimiento” se pueden calcular considerando el dia siguiente del
-1y 2PN B-% &4 AR nacimiento como dia 1
DEH (HE B B#%)
MHEOHeBH) LIFHEBDEAX1BELTHELEBEHODLET
Nombre :
N° de teléfono
del tutor ey ( ) =
s =
REEE4A i
Direccién T
£/
Si es la primera inmunizacién, verifique que Solo para la institucion meédica
la fecha no supera las 14 semanas y 6 dias (Marque la casilla)
tras el nacimiento. EREBEEA (1%)
1EEQHAE. ARAHE 14586 BRED
ETOBNC L ERBLELEN? O
Columna de preguntas Columna de respuestas Columna de notas del médico
RMHN E& N EEETER A
¢Es la primera, la segunda o la tercera dosis? 12 dosis 22 dosis 32 dosis
SEOEEFAREE T, 1EHE 2 [EE 3EE
Introduzca la fecha de las vacunaciones pasadas (solo cuando la vacunacion actual es la segunda o posterior) 12 dosis Ao  Mes Dia
* Verifique que la vacuna contra el rotavirus previa (solucion oral RotaTeq®) fue administrada al menos hace 27 dias. 1EE8 F A =]
CHETOBREEARZEHL TSN (SEOEEN 2 BEURDBZEEDH) 22 dosis Afo  Mes Dia
*FEQORIANRATYFY (AT Y VHNAR) HEN D 27 BULOMBHAENTINS Z & £7#2 2EE s A g
¢Recibié informacién sobre la intususcepcion y la entendio? No Si
BEWEICOVTHALRG. BELELEL LVE [FLy
¢ Ha leido y comprendido las explicaciones sobre la vacuna que recibe hoy "Para aquellos que deseen vacunarse contra el rotavirus (solucion oral No si
RotaTeq®? _
SHBGSPHREMOVNTHAX (O8I LRIHFY (ST v WAR) ORBERLE NS~ EHis. BRLELEN e R
Le preguntaremos acerca del historial del crecimiento de su hijo.
Peso al nacer ( )
BEEDBFEADREECOVTHETRLET <
HAEROKE
¢ Tuvo alguna anormalidad durante el parto? Si No
DREFICRENHY F LIH [FLy LVE
¢ Tuvo alguna anormalidad después del parto? Si No
HAERICRENHY LI e LLVE
¢Le han dicho si han encontrado alguna anormalidad en el examen de salud infantil? Si No
ILRBETRENHDEVDNEIENHY ETH [FLy WVE
¢ Se encuentra mal hoy?
OSintomas especificos ( ) Si No
S8, KITREOBNECHNHY FTH (E4AY ARV
OERMLEER ( )
¢ Estuvo enfermo este el tltimo mes?
ONombre especifico de la enfermedad ( ) Si No
1 HhAURISHEKISAMY E LI Ly LVE
ORHMLRER ( )
¢Alguien de su familia o amigos ha tenido enfermedades tales como el sarampion, rubéola, varicela, paperas, etc. durante este ultimo mes?
ONombre especifico de la enfermedad ( ) Si No
1HALURITREPCEARICE LA, ALA. KESZ5. BEAMHEREDRROAMNNE LIz Ly LVE
ORHMLRER ( )
¢Ha recibido alguna vacuna en 4 semanas? OCuando ( )
ONombre de la vacuna ( ) Si No
4 BREURICFIhEEEZ T ELLD, o2 ( ) [ELy LLVE
OF g% ( )
¢ Ha sufrido alguna vez intususcepcion o tiene algin desorden congénito del tracto Gl sin curar?
* Si contesta “Si”, no puede vacunarse contra el rotavirus (solucién oral RotaTeq®). Si No
CNETHEWEICL -2 EMH B, FF, BRERT LTWELEXRMEHILERESAHY =IH (E4AY ARV
* ZOJBE. OFVANARDIF L (AF Ty I NARK) OREXERTEELA
¢ Ha sido diagnosticado/a alguna vez de inmunodeficiencia, ha padecido infecciones como la neumonia u otitis media y diarrea o ha experimentado una
fluctuacion en su peso corporal? * Es posible que no pueda vacunarse contra el rotavirus (solucion oral RotaTeq®). Si No
CHETIREFELEBH SN ENDH D, FE, MRPCPERGEOBRRJECTHAZRYBRLEZY ., FEOEANBEM oY LI ENBYET [ELy (A1AVS
A *OFVANRTHFY (BETYIHNAR) OBRBERETELVNI EAHYET
¢Ha consultado a un médico sobre enfermedades especiales (defectos congénitos, intususcepcion, trastornos gastrointestinales, enfermedades de Si No
corazén, rifiones, higado, sangre y nervio craneal, enfermedades de inmunodeficiencia u otras enfermedades) desde que nacié hasta la fecha? (EIA (AAVS
ONombre especifico de la enfermedad ( )
O¢Ha obtenido permiso de su médico para la inoculacion protectora de hoy?
CMETICHAAGFS (EXURE. BEWE. BRES. O - B - Fii - OF - HeBORK. RETSE. TOHOKR) hh Y. EMOBZE Si No
ERIFTLES S (E4AY (A1AV4
ORMKMLHRE ( )
OXABRENOSBDNFHEEEZTTLVEEbhELEA
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¢Alguna vez ha experimentado sintomas como fiebre, diarrea, blanquecimiento de las mejillas y la lengua, o ha experimentado dificultades para curarse de
un resfriado? s N
OSintomas especificos ( ) Iill,\ L\L?’
ChETIZER. TH. BPFCEH-BEVLOAHIERERYBLIZY., BHEHIERISBLBN EE2ERLICEABYETH ~
OEAFMIER ( )
¢Alguna vez ha tenido convulsiones (espasmos)? OcCuando ( ) Si No
O¢Tuvo fiebre entonces? &Ly [AYAV-S
VEDIT (FLWhA) 2B LIIENBYETH o235 ( ) si No
OTDBFIZEIFHE LA [FLy LVE
¢Alguna vez ha experimentado erupciones cutaneas o urticaria o algo peor en la piel debido a medicamentos o alimentos?
OMedicina - Nombre del comestible ( ) Si No
EORBTHEBICELALLAFELANEEY ., AOBENEC AU LIS enBY ETH Ly LVE
OX - B&% ( )
¢Alguno de sus familiares ha sido diagnosticado con inmunodeficiencia congénita? Si No
EREICERUREFSELDH SR TLRERIVES A [ LVE
¢ Se ha sentido mal alguna vez después de ser vacunado?
ONombre de la vacuna y sintomas ( ) Si No
ChETICFHEEZRZITAEGHB G-I ERHY ETH (EYAY (ANAV-
OFW#EiEL ( )
¢Su madre tomé medicamentos inmunosupresivos durante el embarazo?
ONombre del medicamento ( ) Si No
BEAEIRD(CREEZMHT 2ROBREERFE LD (EYAY (ANAV-3
OFAI%E ( )
¢ Tiene algun familiar que haya enfermado después de la administracion de una vacuna? Si No
SEREICFHEREER T TREENEBL A ARWETH IELy [AIAYS
¢Ha recibido transfusiones de sangre o inyecciones de inmunoglobulina? Si No
CAETICHOSHZWNEHIIOTY D OFHREZFE LA e [
¢ Tiene alguna pregunta acerca de la vacunacion de hoy? Si No
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Como resultado del cuestionario anterior y del examen, hemos decidido que hoy la vacunacién (puede administrase/es mejor posponerla)

Columna de Farmacéuticos y Dispositivos Médicos
notas del médico
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He explicado a los padres los efectos de la vacunacion, los efectos secundarios (especialmente enfermedad de intususcepcién) y sistema de alivio basandome en el método de la Agencia de Productos

Firma o sello del médico C ]
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Recuadro de entrada
de los padres

¢ Desea inocular esta vacuna después de pasar un examen y tener una explicacion del médico con la comprension del propdsito, el efecto y la posibilidad de un efecto secundario (especialmente enfermedad
de intususcepcion) y un sistema de alivio basado en el método de la Agencia de Productos Farmacéuticos y Dispositivos Médicos? (Si * No)

Firma de los padres [ 1

EMOZE - SAERG. FHEEOBN. HR. BIRICOFHEN (HICKHERE)

LS. RUEESERBHREBMBRCESCRFLEITOVWTERLEZLT, XV FUOEBERFLELETH  ( FL VLLE )
REEESD ( )
/ Nombre de la vacuna aplicada C::?:::LT:Z:::O Lugar de administracion * Nombre del médico * Fecha de vacunacién \
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Nombre: Vacuna de rotavirus vivo atenuado pentavalente
via oral
solucién oral RotaTeq®

Nombre del fabricante: MSD Co., Ltd.

Inoculacion oral,

Nombre de la institucion médica:
Nombre del médico:

o . 2mL Fecha de vacunacion: Ao Mes Dia
N° de serie: 2mlL ——
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El objetivo de este examen médico preliminar es garantizar la seguridad de la inmunizacién. La informacion personal introducida sélo se utilizara para el examen preliminar sobre la vacunacion.
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