Prospect vaccin impotriva gripei A/(HIN1)
cu Pandemrix

imbolnavirea aparatului respirator cauzati de virusul nou
gripal A/(HIN1) se manifesteaza frecvent impreuna cu
simptome care apar brusc. Printre simptomele cele mai
frecvente se numara: febra, tuse, dureri de cap si ale
membrelor, oboseali si lipsa de pofta de mancare, similar
gripei sezonale care apare in fiecare an. Au fost raportate
stiri de greatd, vomd si diaree. in prezent virusul nou gripal
este 1n cele mai multe cazuri o boald autolimitdtoare, care nu

evolueaza mai greu decit gripa sezonald ,,normala‘.

imbolnaviri cronice ca de exemplu imbolndvirea aparatului
respirator, boli cardiace, tulburdri circulatorii, diabet sau
graviditatea pot mari in mod considerabil riscul unei evolutii
grele a bolii. Altfel decédt la gripa sezonald sunt afectati si

persoane mai tinere de Tmbolnaviri grele.

Timpul de incubare a virusul nou gripal A/(HIN1) pare a fi
similar celui de la gripa sezonald. Virulenta poate sa inceapd
deja scurt timp (mai putin decit 24 de ore) inaintea aparitii
unor semne de imbolndvire si persista in urmare pe o duratd de
pana la o saptamana.

Conform nivelului de cunostiinte actual vaccinul Tmpotriva

gripei sezonale nu protejeazd impotriva virusul nou gripal

A/HINI.

Vaccinul

Impotriva virusul nou gripal A/(HIN1) au fost dezvoltate
vaccinuri  specifice. Vaccinurile utilizate sunt vaccinuri
inactivate (virus gripal fragmentat, contindnd antigen)
fmpotriva tulpinei pandemice a virusului. Admiterea si
aplicarea de vaccinuri impotriva virusul nou gripal A/(HIN1)

se bazeazd pe experienta de decenii cu vaccinuri Tmpotriva

gripei precum si pe studii clinice cu vaccinuri anti-pandemice

cu antigenul gripei aviare HSN1.

Studiile au demonstrat ca dupa administarea a doud vaccinuri

se formeazd o protectie imuna suficienta.

intre timp ne stau la dispozitie si date clinice privitoare la
aplicarea vaccinului Pandemrix HIN1 la adulti sandtosi si la
persoane ma 1n varstd precum si la copii in varsta de la 6 pana
la 35 de luni. Acestea dovedesc o rata ridicatd de protectie deja
dupa administrarea unui singur vaccin. Aceste observatii sunt
confirmate de catre rezultatele unor studii clinice cu alte
vaccinuri pandemice HIN1. Tinand cont de acestea, institutele
Paul-Ehrlich-Institut (PEI) si Robert Koch-Institut (RKI)
recomandd administrarea unui singur vaccin cu dozare pentru
adulti. Pentru copii in varsta de sase luni pana la implinirea a
10 ani (varsta = noud ani) este suficientd administrarea unui

singur vaccin cu jumatatea din doza pentru adulti.

O particularitate a vaccinului Pandemrix impotriva virusul nou
gripal A/(HIN1) este utilizarea unor intaritori (adjuvanti) pe
baza de ulei in apa. Prin aceste adaosuri reactia imund a
corpului se intdreste si se obtine o protectie mai largd

Tmpotriva modificarilor virusului.

La o infectie cu virusul nou gripal A (HIN1), pentru gravide
existd riscul marit al unei evolutii grele a bolii. Din acest motiv
STIKO (Comisia permanentd pentru vaccinare) recomanda
gravidelor, ca acestea sa fie vaccinate impotriva virusului nou
gripal in urma unei evaludri individuale a foloaselor si a
riscurilor. Tn acest scop de la jumitatea lunii decembrie stau la
dispozitie pe langa Pandemrix si vaccinul neadjuvant si fara
thiomersal CSL HIN1 Pandemic Influenza Vaccine. Din
Suedia ne stau intre timp la dispozitie pentru Pandemrix
experiente cuprinzitoare cu privire la securitatea si

compatibilitatea vaccinului pentru gravide. Tinand cont de

acestea, ambele variante ale vaccinului sunt indicate in general
pentru a fi adminstrate gravidelor. in mod corespunzitor
STIKO semnaleaza in recomandarea ei actuald ca gravidele pot
fi vaccinate att cu vaccinul adjuvant cat si cu vaccinul

neadjuvant.

Cine nu poate fi vaccinat cu Pandemrix?

Vaccinul trebuie sd fie aplicat in general abia In urma unei
evaludri a foloaselor si a riscurilor. Aceasta este valabil mai cu
seama pentru bolnavi cronici, copii si gravide, pentru care pand
in prezent stau la dispozitie numai putine date ale unor studii
clinice. Cine sufera acut de o boali cu febra, care trebuie sa
fie tratatd, nu are voie sa fie vaccinat cu Pandemrix.
Vaccinarea se va face ulterior, la termenul cit mai curdnd

posibil.

La persoanele de la care se stie ca sunt alergice la oudle de
gdind (protein oud si gdind, ovalbumind) sau la elemente
trasoare (thiomersal, formaldehida, sulfat de gentamicin si
sodiu deoxycholat), vaccinarea impotriva gripei porcine
trebuie s fie evaluatd cu multd grijd. In cazul in care se adopti
o decizie in favoarea vacindrii, aceasta poate sa fie aplicatd
doar dacd sunt existente conditiile tehnice si medicale pentru
tratarea neintarziatd 1n caz de urgentd, iar persoana vaccinata
va fi observatd ulterior, timp de cel putin o ord. La reactii
anafilactice anterioare (cu pericol de moarte) la una din

componentele vaccinului, acesta nu are voie sd fie aplicat.



Reactii secundare posibile a vaccinului
(vezi si Informatia de specialitate ,,Pandemrix‘)

in general vaccinul este foarte compatibil. Prin utilizarea
intdritorilor (adjuvantilor) se pot produce dupa vaccinare mai
fercvent decat la vaccinurile Tmpotriva gripei sezonale reactii
locale sau generale, cum sunt:

inrosiri §i umfliri dureroase la locul injectdrii precum si
febra, oboseald, dureri ale membrelor si dureri musculare.
Frecvent (in >1/100 pana la <1/10 cazuri) se pot produce si
umflari ale nodurilor limfatice, mancarimi sau sangerari la
locul injectdrii, transpiratii abundente, friguri sau simptome
asemandtoare gripei. Ocazional (in >1/1.000 pand la <1/100
cazuri) se constatd simptome generale cum sunt: friguri,
ameteli, amorteli la nivelul mainilor sau picioarelor,
somnolenta, greatd, eczeme, stari generale de rau, varsaturi,

diaree sau dureri de stomac.

Reactii secundare sunt deseori urmari ale controversei intre
corp su vaccin. In cele mai multe cazuri, reactiile locale si
generale numite se produc temporar si rdman fard urmari.
Reactii rare si foarte rare nu pot fi obiectul studiilor clinice.

in observarea aplicdrii Pandemrix institutului PEI au fost
semnalizate in foarte rare cazuri reactii alergice, care se Pot
produce impreuna cu reactii la piele, ca de exemplu méancaturi
si inrosiri. in cazuri singulare s-au produs reactii grave pani si
la socuri. Pe deasupra, a fost inregistrate i o thrombocitopenie.
Aceasta provoacd o reducere temporard a numarului
trombocitelor si in urmare se pot produce hemoragii. Foarte rar
au fost constatate vasculita si imbolnaviri neurologice ca
sindromul Guillain-Barré sau alte defecte neurologice (ca de

exemplu nevrite).

Chestionar si declaratie de consimtaméant
pentru administrarea vaccinului impotriva

virusul nou gripal A/(HIN1)

Informatiile de mai sus contin indicatiile esentiale cu privire la
boala care poate fi evitatd prin vaccinare, la vaccin, la
administrarea vaccinului precum si la reactii in urma

administrarii vaccinului si la complicatii posibile.

Inaintea administririi vaccinului va rugam sa
raspundeti la urmitoarele intrebari:
1.) Va simtiti sanatos in momentul de fata?

Da [ Nu [

2.) Suferiti de o alergie?
Da [ Nu [

In caz afirmativ: care?

3.) S-au produs la o vaccinare ulterioara reactii alergice,
febra mare sau alte reactii neobignuite?
Da [J Nu [

In caz afirmativ: care?

4. Sunteti gravida?

Da [ Nu [

5. Luati medicamente (in caz afirmativ: care)?
Da [J Nu [

In caz afirmativ: care?

Declaratie de consimtimant

pentru administrarea vaccinului Impotriva virusul nou gripal

A/(HINT)

Numele persoanei vaccinate:

Data nasterii:

Am citit i am inteles prezentul prospect. Mi s-a si indicat ca
am posibilitatea sd& ma informez in cazul unor Intrebari

suplimentare prin medicul care administreaza vaccinul.

U nu am Intrebdri suplimentare

[J am avut intrebari suplimentare, dar acestea au fost
raspunse

[J consimt administrarea vaccinului Tmpotriva virusul

nou gripal A/(HIN1)

Observatii:

Localitatea, data:

Semnatura persoanei vaccinate ~ Semnatura medicului
resp. a posesorului dreptului indrumator

de ocrotire



