Ulotka informacyjna dotyczaca szczepien
ochronnych przeciw nowej grypie A/(HIN1)
szczepionka Pandemrix

Schorzeniom drég oddechowych wywotywanym przez nowy
pandemiczny wirus grypy A/(HIN1) towarzysza czgsto
gwatltownie narastajace objawy. Do najczesciej
wystepujacych objawéw zalicza sig: goraczke, kaszel, bole
glowy i czlonkow, zmeczenie, brak apetytu — objawy
podobne do tych podczas corocznej grypy sezonowej.

W niektdrych przypadkach wystgpuja mdtosci, wymioty

i biegunka. Obecnie wystgpujaca nowa grypa w wigkszosci
przypadkéw przechodzi samoistnie, a jej przebieg nie jest
cigzszy niz ,,normalnej” grypy sezonowej. Choroby
przewlekte, jak na przyktad choroby uktadu oddechowego,
uktadu krazenia, cukrzyca, jak réwniez ciagza moga by¢
czynnikami wyraznie zwigkszajacymi ryzyko cigzkiego
przebiegu choroby. Inaczej niz w przypadku grypy sezonowej,
réwniez osoby mtodsze narazone sa na cigzszy przebieg

choroby.

Okres inkubacji nowej grypy typu A/(HIN1) wydaje sig by¢
podobny do grypy sezonowej. Zdolno$¢ wirusa do zakazania
moze wystapic¢ na krétko (ponizej 24 godzin) przed

wystapieniem objawdw choroby i utrzymuje si¢ do tygodnia.

Zgodnie z obecnym stanem wiedzy szczepienie przeciw grypie

sezonowej nie chroni przed nowa grypa typu A/HIN1.

Szczepionka

Przeciwko nowej grypie wynaleziono specyficznie dziatajace

szczepionki. Stosowane szczepionki sa szczepionkami

dezaktywowanymi (podawanie martwych zarazk6w) przeciw
pandemicznemu szczepowi wirusa. Decyzja o dopuszczeniu
i stosowaniu szczepionek przeciw nowej grypie typu
A/(HIN1) opiera sig na dziesigcioleciach doswiadczen

W stosowaniu szczepionek przeciw grypie sezonowej oraz
na badaniach klinicznych na modelowych szczepionkach

pandemicznych z antygenami ptasiej grypy HSN1.

Prowadzone badania wykazaty, ze dwukrotne podanie

szczepionki zapewnia wystarczajaca odpornosc.

W migdzyczasie zgromadzono dane kliniczne z zastosowania
szczepionki Pandemrix przeciwko grypie HIN1 u zdrowych
dorostych i dzieci w wieku od 6 do 35 miesigcy. Na ich
podstawie wysoki poziom ochrony uzyskuje si¢ juz po podaniu
jednej szczepionki. Obserwacje te potwierdzaja wyniki badan
klinicznych przeprowadzonych na innych szczepionkach
pandemicznych przeciwko wirusowi HIN1. W $wietle tych
faktéw Instytut im. Paula Ehrlicha (PEI) oraz Instytut im.
Roberta Kocha (RKI) zaleca obecnie podawanie jedne;j
szczepionki w dawce dla osoby dorostej dla wszystkich grup
wiekowych od ukonczenia 10 roku zycia. W przypadku dzieci
w wieku od 6 miesigcy do ukonczenia 10 roku zycia (wiek =9
lat) wystarcza jednorazowe szczepienie, podczas ktdrego

podaje si¢ potowe dawki dla dorostych.

Szczegdlna cecha szczepionki przeciw nowej grypie typu
A/(HIN1) jest zastosowanie substancji pomocniczych typu
olej w wodzie wzmacniajacych dziatanie (adiuwanty). Dzigki
tym dodatkom wzmacnia si¢ odpowiedz uktadu
odpornosciowego i zwigksza zdolno$¢ ochrony organizmu

przed zmieniajacym si¢ wirusem.

W przypadku cigzarnych ryzyko cigzszego przebiegu infekcji
jest znacznie podwyzszone. Z tego powodu Stata Komisja

do spraw Szczepien (STIKO) zaleca szczepienie cigzarnych

w oparciu o indywidualng analizg stosunku korzysci do
ryzyka. Oprécz Pandemrixu od potowy grudnia dostgpna jest
szczepionka CSL HIN1 Pandemic Influenza Vaccine nie
zawierajaca adiutantéw i tiomersalu. Odnos$nie bezpieczenstwa
i tolerowania szczepionki Pandemrix przez ci¢zarne
dysponujemy w migdzyczasie licznymi do§wiadczeniami

ze Szwecji. Na ich podstawie obie szczepionki zasadniczo
nadaja si¢ do szczepienia cigzarnych. W swoim aktualnym
zaleceniu Stata Komisja do spraw Szczepien STIKO wskazuje
w zwiazku z tym, Ze cigzarnym mozna podawaé¢ zar6wno

szczepionke z adiuwantami, jak i bez.

Kogo nie nalezy szczepi¢ szczepionka

Pandemrix?
Decyzja o szczepieniu powinna by¢ podjeta po indywidualnej

analizie stosunku korzysci do ryzyka. Dotyczy to przede
wszystkim takich grup jak przewlekle chorzy, dzieci i ci¢zarne,
w przypadku ktérych zgromadzono niewiele danych lub nie
dysponuje si¢ zadnymi wynikami badan klinicznych.

Osoby chore, u ktérych wystepuje goraczka i ktérych stan
wymaga leczenia nie powinny by¢ szczepione. Zalegte
szczepienie powinno by¢ wykonane tak szybko, jak jest to
mozliwe.

W przypadku oséb ze stwierdzong alergia na biatko kurze
(biatko jaj i migsa, owalbumina) i na §ladowe ilo$ci substancji
pomocniczych (tiomersal, formaldehyd, siarczan gentamicyny
lub deoksycholan sodu) decyzj¢ o podaniu szczepionki nalezy
starannie wywazy¢. W razie zdecydowania si¢ na podanie
szczepionki, szczepienie przeprowadzaé wyltacznie

w przypadku, gdy spetnione sa techniczne i farmakologiczne



warunki do natychmiastowego udzielenia pomocy medycznej
i osoba szczepiona moze co najmniej przez godzing pozosta¢
pod obserwacja. Jezeli reakcje anafilaktyczne (zagrazajace
zyciu) na jeden ze sktadnikéw szczepionki wystgpowaty

wczesniej nie nalezy podawac szczepionki.

Mozliwe dzialania uboczne szczepionki
(p. info dla lekarzy dot. ,,Pandemrixu”)

Szczepionka jest ogdlnie dobrze tolerowana. W wyniku
zastosowania substancji wzmacniajacych dziatanie
(adiuwantéw) moga, w poréwnaniu ze szczepionkami
przeciwko grypie sezonowej, nieznacznie czgsciej wystgpowaé
reakcje o charakterze lokalnym lub ogdlnym. Zalicza si¢ do
nich: zaczerwienienia i bolesng opuchlizne w miejscu
podania szczepionki, jak i béle gtowy, goraczke, zmgczenie,
béle stawéw i migsni. Czgsto (=1/100 do <1/10 przypadkéw)
moze wystapi¢ powigkszenie wgztéw chtonnych, swedzenie
lub krwawienie w miejscu wbicia igty, zwigkszona potliwos¢,
dreszcze lub objawy grypopodobne. Niezbyt czgsto (>1/1000
do <1/100 przypadkéw) obserwuje si¢ objawy o charakterze
og6lnym jak uczucie zimna, oszotomienie, brak czucia w
dloniach i stopach, sennos$¢, bezsenno$¢, mdtosci, wysypka,
zawroty gtowy, ogdlne zte samopoczucie, wymioty, biegunka

lub bdle brzucha.

zgtoszono wystapienie trombocytopenii. Chodzito tu o przejsciowy
spadek poziomu ptytek krwi istotnych w procesie krzepnigcia krwi,
ktérego nastgpstwem moga by¢ krwawienia. Bardzo rzadko
obserwowano zapalenie naczyn i schorzenia neurologiczne jak zesp6t
Guillaina-Barrégo lub inne powiktania o charakterze neurologicznym

(jak na przyktad zapalenia nerwéw lub schorzenia uktadu nerwowego).

Dziatania uboczne sg czgsto efektem prawidtowej reakcji organizmu
na kontakt ze szczepionka. W wigkszosci przypadkéw wymienione
reakcje miejscowe i ogdlnoustrojowe wystepuja tylko przejsciowo

i ustgpuja bez skutkéw. Rzadkie i bardzo rzadkie skutki uboczne nie
moga by¢ wychwycone w trakcie badan klinicznych. W ramach
obserwacji 0s6b szczepionych Pandemrixem Instytutowi im. Paula
Ehrlicha zgtoszono bardzo rzadkie przypadki reakcji alergicznych,
ktérym moga towarzyszy¢ reakcje skorne jak np. swedzenie i
zaczerwienienie. W pojedynczych przypadkach wystapity cigzsze

reakcje wlacznie do wstrzasu. Ponadto w pojedynczych przypadkach

Kwestionariusz i wyrazenie zgody na
podanie szczepionki przeciw nowej grypie
typu A/(HIN1)

Podane powyzej informacje dostarczaja istotnej wiedzy

o chorobie, ktérej mozna zapobiec szczepionka, o szczepionce,
sposobie podania szczepionki, jak i reakcjach organizmu

na szczepienie i mozliwych powiktaniach poszczepiennych.

Przed przeprowadzeniem szczepienia
prosimy o podanie ponizszych informacji:
1. Czy czuje si¢ Pan/Pani obecnie zdrowy/a?
tak [ nie [
2. Czy stwierdzono u Pana/Pani alergig?
tak [ nie [
Jesli tak, jaka?

3. Czy po wcze$niejszych szczepieniach wystapity
u Pana/Pani: reakcja alergiczna, wysoka goraczka
lub inne reakcje odbiegajace od normy?
tak [ nie [

Jesli tak, jakie?

4. Czy jest Pani w ciazy?

tak [J nie [J

5. Czy przyjmuje Pan/Pani lekarstwa?
tak [ nie []

Jesli tak, jakie?

Oswiadczenie o wyrazeniu zgody

na przeprowadzenie szczepienia przeciwko

nowej grypie A/(HIN1)

Nazwisko osoby szczepionej:

Data urodzenia:

Zapoznatem/am sig z treScig ulotki i zrozumialem/am zawarte
w niej informacje. Poinformowano mnie o mozliwosci
otrzymania dalszych informacji od lekarza wykonujacego

szczepienie.

[J nie mam zadnych dalszych pytan

[ miatem/am pytania, na ktére udzielono mi juz
odpowiedzi

[J wyrazam zgodg na zaproponowane szczepienie

przeciw nowej grypie typu A/(HIN1)

Uwagi:

Miejscowos¢, data:

podpis osoby szczepionej podpis lekarza

wzgl. opiekuna udzielajacego informacji



