Informativna tiskanica s uputama o
zaStitnom cijepljenju protiv nove influence

A/(HIN1)

Oboljenje diSnih puteva, prouzrokovano pandemickim Novim
influenca-virusom A/(HIN1) zapoc€inje simptomima koji se
iznenada pojavljuju. U najceSée simptome spadaju:
temperatura, kasalj, glavobolja, bolovi u udovima, umor i
manjak apetita, slicno kao kod svakogodoSnje sezonske
gripe. Neke osobe navode mucninu, povracanje i proljev.
Trenutacno je Nova influenca jedna, u vecini slucajeva samo-
ograni¢avaju¢a bolest, koja ne prolazi teZe nego neka
,.,hormalna‘“ sezonska influenca. Kroni¢ne bolesti, kao $to su na
primjer obolenja di$nih puteva, srca i optoka krvi, dijabetes ili
trudno¢a mogu rizik za teZi tok bolesti znatno povecati. Tu su,
za razliku od jedne sezonske gripe, teSkim obolenjima i mlade

osobe vise pogodene.

Izgleda da je vrijeme inkubacije Novog influenca-virusa
A/(HIN1) slicno kao i kod sezonske gripe. Sposobnost
inficiranja moZe nastupiti kratko (manje od 24 sati) prije

pojave simptoma bolesti i traje poslije toga do tjedan dana.
Prema dosada$njem saznanju moZe se reci da cijepljenje protiv

sezonske gripe ne pruza zastitu protiv Nove influence

A/HINI.

Cjepivo

Protiv Novog influenca-virusa A/(HIN1) proizvedena su

specificna cjepiva. Kod primjenjivanih cjepiva radi se o

neaktiviranom materijalu za cijepljenje (davanje umrtvljenih
uzrocnika) protiv pandemicnih virusnih stabala. Odobrenje i
primjena cjepiva protiv Nove influence A/(HIN1) pociva na
jednom desetlje¢ima starom iskustvu sa sezonskim cjepivima
protiv gripa kao i na klinickim ispitivanjima sa modelima
pandemickih cjepiva za cijepljenje sa antigenom avierne

influence H5N1.

Ta su ispitivanja pokazala, da je imunizacija nakon dva

cijepljenja dovoljno izgradena.

U meduvremenu stoje na raspolaganju i klini¢ki podaci za
upotrebu Pandemrix-cjepiva HIN1 kod zravih odraslih osoba i
starijih ljudi kao i djece u starosti od 6 do 35 mjeseci. Oni ve¢
nakon prvog cijepljenja pokazuju veliki stupanj zastite. Ova
promatranja su potvrdena rezultatima klinic¢kih ispitivanja sa
drugim pandemickim H1N1-cjepivima. Na osnovu toga Paul-
Erlich-Institut (PEI) i Robert-Koch-Institut (RKI) sada za sve
starosne grupe od 10.-te godine nadalje preporucuju po jedno
jednokratno cijepljenje sa dozom za odrasle. Za djecu u
starosti od Sest mjeseci pa do navrSene 10.-te godine Zivota
(starost = devet godina) dovoljno je jednokratno cijepljenje sa

pola doze za odrasle.

Posebnost tog cjepiva protiv Nove influence A/(HIN1) postoji
u tome, Sto se tu materijal (adjuvancija), koji pojacava dejstvo,
primjenjuje na bazi ulja-u-vodi. Ovim dodacima se pojacava
imuni odgovor tijela 1 postiZe se Sire zaStitno dejstvo protiv

mutacije virusa.

Kod trudnica postoji povecan rizik, da kod infekcije Novim

influenca-virusom A (HIN1) razviju teski tok bolesti. Zbog

toga STIKO preporucuje da se trudnice protiv Nove influence
cijepe tek nakon individuelnog odmeravanja kosristi i rizika. U
tu svrhu od polovine prosinca stoji pored Pandemrixa dodatno
na raspolaganje cjepivo CSL HIN1 Pandemic Influenza
Vaccine, koja je neadjuventirana i bez thiomersala. Za
Pandemrix postoje u meduvremenu, vezano za sigurnost i
podnosljivost kod trudnica, opsezna iskustva iz Svedske.
Prema tim iskustvima su nacelno obadvije varijante cjepljenja
trudnica pogodne. U suglasju s tim STIKO u svojoj aktualnoj
preporuki ukazuje na to, da trudnice mogu biti cijepljene i sa

adjuventiranim i sa neadjuventiranim cjepivom.

Tko ne bi trebao biti cijepljen

Pandemrixom?

Cijepljenje mora nacelno da se obavi nakon individualnog
odmeravanja koristi i rizika. To vrijedi osobito za kroni¢ne
bolesnike, djecu i trudnice, za koje do sada iz klinickih

ispitivanja postoje samo siromasni ili nikakvi podaci.

Tko boluje od neke akutne bolesti sa temperaturom, gdje je
potrebno lijeCenje, ne bi trebao biti cijepljen. U takvim
slucajevima bi se cijepljenje moralo §to je moguée prije

nadoknaditi.

Kod osoba, kod kojih je poznata alergija na kokoSje
bjelancevine (proteini jaja i kokosjih proizvoda, ovalbumin) ili
na ostatke materija, sadrzanih u tragu (Thiomersal,
,Formaldehyd", Gentamicinsulfat i Natriumdeoxycholat),
cjepljenje protiv svinjske gripe treba jako briZljivo promisliti.

Ako pri tome odluka ide u korist cijepljenja, onda ga treba



samo onda sprovoditi, ako postoje tehnicki i medikamentozni
uvjeti za nudenje hitne pomoc¢i i ako osoba koja se cijepi moze
nakon cijepljenja biti jo§ najmanje sat vremena pod kontrolom.
Ako je ranije dolazilo na neki satavni dio cjepiva do
anafilakticke (opasne po Zivot) reakcije onda cijepljenje ne bi

trebalo sprovesti.

Moguce sporedne posljedice cijepljenja

(vidi i stru¢nu informaciju ,,Pandemrix*)

Cijepljenje se uglavnom dobro podnosi. Kroz upotrebu
pojacala dejstva (adjuvancija) moZe, u odnosu na sezonsku
cjepivo protiv gripe, poslije cijepljenja nesto ¢es¢e doci do
pojave lokalnih ili op¢ih reakcija. K tome spadaju:
Crvenilo i bolne otekline na mjestu uboda injekcijom, kao i
glavobolje, temperatura, umor, bolovi u zglobovima i miSi-
¢ima. Cesto (>1/100 do <1/10 slu¢ajeva) moze do¢i i do
oticanja limfnih Zlijezdi, svraba ili krvarenja u podruc¢ju uboda
iglom, poja¢anog znojenja, drhtavice ili do pojave simptoma,
slicnim gripalnim. Povremeno (=>1/1.000 do <1/100 slu¢ajeva)
se mogu promatrati opSti simptomi, kao Sto su zebnja,
omamljenost, utrnulost ruku i nogu, pospanost, nesanica,
mucnina, osip na kozi, vrtoglavica, opsta slabost, povracanje,

proljev ili bolovi u trbuhu.

doslo je do tezih reakcija, pa i do Soka. Zu to je u pojedinacnim
slucajevima bila javljena i trombocitopenija. Ovdje se radi o
privremenom opadanju broja krvnih plocica koje imaju vaznu
ulogu kod zgruSavanja krvi, uslijed ¢ega moZe do¢i do
krvarenja. Jako rijetko su zapaZeni vaskulitis i neuriloska
oboljenja, kao Sto su Guillain-Barréov sindrom ili neka druga

neuroloska oSteéenja (kao npr. upale ili oboljenja Zivaca).

Prate¢e pojave su Cesto odraz normalne borbe tijela sa
cjepivom. U vedini slucajeva se te spomenute lokalne i opée
reakcije pojavljuju samo privremeno i nestaju, bez nekih
posljedica. Rijetke i jako rijetke propratne pojave nije moguce
obuhvatiti klini¢kim studijama. Kod pracenja primjena sa
Pandemrixom su kod PEI samo u vrlo rijetkim slucajevima
prijavljivane alergijske reakcije koje se mogu pojaviti na kozi,

na primjer u vidu svraba i crvenila. U pojedinim slucajevima

Upitnik i izjava o pristanku na cijepljenje

Nove influence A/(HIN1)

Prethodne informacije sadrZe bitne podatke o bolesti, koja se
cijepljenjem moZe izbje¢i, o cjepivu, samom cijepljenju kao i o
reakcijama na cjepivo i mogué¢im komplikacijama, do kojih

moZe do¢i nakon cijepljenja.

Zamoljeni ste da prije sprovodjenja
cijepljenja date slijedeée podatke:

1.) Osjecate li se u ovom trenutku zdravim?

Da [ ne [J

2.) Dali ste na nesto alergi¢ni?
Da [J ne [J

Ako da, na $to?

3.) Dalije kod Vas ranije dolazilo poslije nekog
cijepljenja do alergi¢nih pojava, visoke temperature
ili do neke druge neobicne reakcije?
Da [J ne [J
Ako da, do koje?

4. Jeste li trudna?

Da [ nel

5. Dali uzimate neke lijekove?
Da [J ne [J
Ako da, koje?

Izjava o pristanku na cijepljenje
protiv Nove influence A/(HINT)

Ime osobe koja se cijepi:

Datum rodenja:

Procitao/-la sam tiskanicu s uputama i razumeo/-la ih. Isto tako
mi je ukazano i na mogucnost, da se u slu¢aju dodatnih pitanja
za informacije mogu obratiti lije¢niku, koji sprovodi

cijepljenje.

U nemam viSe nikakvih pitanja

[J imao/-la sam jo§ pitanja, na koja mi je ve¢
odgovoreno

[J pristajem na predloZeno cijepljenje protiv Nove

influence A/(HIN1)

Zabiljeske:

Mjesto, datum:

Potpis osobe koje se cijepi  Potpis lijec¢nika koji je dao

odnosno staratelja informaciju



