Prospect vaccin impotriva gripei A/(HLN1)
cu Pandemrix

Imbolnivirea aparatului respirator cauxatle virusul nou
gripal A/(HIN1) se manifesteaz frecvent impreui cu
simptome care apar brusc. Printsmptomele cele mai
frecvente se nurdra: febra, tuse, dureri de capsi ale
membrelor, oboseaid si lipsa de pofti de méancare, similar
gripei sezonale care apare in fiecare arAu fost raportate
stiri de gres, voms si diaree. In prezent virusul nou gripal
este in cele mai multe cazuri o bbautolimititoare, care nu

evolueaZ mai greu decét gripa sezohghormak*.

Tmbolnaviri cronice ca de exemplu Tmbdlirea aparatului
respirator, boli cardiace, tulbisr circulatorii, diabet sau
graviditatea pot @i Tn mod considerabil riscul unei evdaiu
grele a bolii. Altfel decat la gripa sezohadunt afecta si

persoane mai tinere de imbaliri grele.

Timpul de incubare a virusul nou gripal A/(H1IN1)rpaa fi
similar celui de la gripa sezosalVirulenta poate & inceag
deja scurt timp (mai pin decéat 24 de ore) inaintea agari
unor semne de mbadiwire si persisti in urmare pe o duratie
pari la o siptimani.

Conform nivelului de cungiinte actual vaccinul Tmpotriva
gripei sezonale nu protejgadmpotriva virusul nou gripal
A/HINL.

Vaccinul

impotriva virusul nou gripal A/(HIN1) au fost deiaie
vaccinuri specifice. Vaccinurile utilizate sunt cawri
inactivate (virus gripal fragmentat, qor@nd antigen)
impotriva tulpinei pandemice a virusului. Admiterea
aplicarea de vaccinuri impotriva virusul nou grigd{H1N1)

se bazeaz pe experieta de decenii cu vaccinuri Tmpotriva

gripei precumsi pe studii clinice cu vaccinuri anti-pandemice

cu antigenul gripei aviare H5N1.

Studiile au demonstratiadupm administarea a dawaccinuri

se formeaZz o protetie imuri suficient.

intre timp ne stau la dispaig si date clinice privitoare la
aplicarea vaccinului Pandemrix HIN1 la gdsfinatosi si la
persoane ma in vafisprecumsi la copii in varsta de la 6 pan
la 35 de luni. Acestea dovedesc aimddicati de protete deja
dupi administrarea unui singur vaccin. Aceste obgérsant
confirmate de #re rezultatele unor studii clinice cu alte
vaccinuri pandemice H1INTin&nd cont de acestea, institutele
Paul-Ehrlich-Institut (PEI)si Robert Koch-Institut (RKI)
recomand administrarea unui singur vaccin cu dozare pentru
aduli. Pentru copii in varsta dgse luni pah la implinirea a
10 ani (varsta = nduani) este suficiedtadministrarea unui

singur vaccin cu jugitatea din doza pentru adul

O particularitate a vaccinului Pandemrix Tmpotritusul nou
gripal A/(H1N1) este utilizarea unor #nitori (adjuvani) pe
baza de ulei in @p Prin aceste adaosuri réiacimuri a
corpului se Trireste si se ohine o protee mai larg

mpotriva modifi@rilor virusului.

La o infegie cu virusul nou gripal A (H1IN1), pentru gravide
exist riscul mirit al unei evoldi grele a bolii. Din acest motiv
STIKO (Comisia permaneitpentru vaccinare) recomand
gravidelor, ca acestea fie vaccinate Tmpotriva virusului nou
gripal in urma unei evalu individuale a foloaselorsi a
riscurilor. Tn acest scop de la jdtatea lunii decembristau la
dispoziie pe l1ang Pandemrixsi vaccinul neadjuvangi fara
thiomersal CSL H1N1 Pandemic Influenza Vaccine. Din
Suedia ne stau intre timp la dispizipentru Pandemrix
la securitateasi

experiee cuprinZitoare cu privire

compatibilitatea vaccinului pentru graviddinadnd cont de

acesteaambele variante ale vaccinului sunt indicate Tnegain
pentru a fi adminstrate gravidelor. Tn mod coreggtor
STIKO semnaleaizin recomandarea ei actaah gravidele pot
fi vaccinate atat cu vaccinul adjuvant cfit cu vaccinul
neadjuvant.

Cine nu poate fi vaccinat cu Pandemrix?

Vaccinul trebuie % fie aplicat in general abia in urma unei
evaluiri a foloaselosi a riscurilor. Aceasta este valabil mai cu
seani pentru bolnavi cronici, copii gravide, pentru care pan
n prezent stau la dispo numai ptine date ale unor studii
clinice. Cine sufer acut de dboala cu febra, care trebuie®s
fie tratafi, nu are voie & fie vaccinat cu Pandemrix.
Vaccinarea se va face ulterior, la termenul cat maénd

posibil.

La persoanele de la care g& G sunt alergice la die de
giina (protein od si gaind, ovalbumird) sau la elemente
trasoare (thiomersal, formaldehjdsulfat de gentamicirsi
sodiu deoxycholat), vaccinarea Tmpotriva gripei coo
trebuie § fie evaluai cu mult grija. In cazul in care se addpt
o decizie In favoarea vadini, aceasta poateisfie aplicat
doar daé sunt existente conglle tehnicesi medicale pentru
tratarea neintarziatin caz de urges, iar persoana vacciriat
va fi observat ulterior, timp de cel piin o oi. La readi
anafilactice anterioare (cu pericol de moarte) lea win
componentele vaccinului, acesta nu are vaiesaplicat.



Readii secundare posibile a vaccinului
(vezisi Informa tia de specialitate ,Pandemrix*)

Tn general vaccinul este foarte compatibil. Prinliasrea
ntaritorilor (adjuvanilor) se pot produce ddpvaccinare mai
fercvent decét la vaccinurile Tmpotriva gripei seale reagi
locale sau generale, cum sunt:

inrosiri si umflari dureroase la locul injeckrii precum si
febra, oboseal, dureri ale membrelosi dureri musculare.
Frecvent (in>1/100 pé&a la <1/10 cazuri) se pot produge
umflari ale nodurilor limfatice, maracimi sau séngéri la
locul injectrii, transpiraii abundente, friguri sau simptome
aseminatoare gripei. Ocazional (1r1/1.000 paa la <1/100
cazuri) se constat simptome generale cum sunt: friguri,
ameeli, amoteli la nivelul mainilor sau picioarelor,
somnolemi, greai, eczeme, &ti generale deau, Varsaturi,

diaree sau dureri de stomac.

Readii secundare sunt deseori uitinale controversei ntre
corp su vaccin. In cele mai multe cazuri, réée locale si
generale numite se produc temposarraméan fira urmiri.
Readii raresi foarte rare nu pot fi obiectul studiilor clinice.
in observarea aplici Pandemrix institutului PEl au fost
semnalizate n foarte rare cazuri n@aalergice, care se Pqt
produce impreuncu readi la piele, ca de exemplu métiari
si Tnrosiri. Tn cazuri singulare s-au produs reéagrave pa# si
la socuri. Pe deasupra, a fost Tnregistgai@ thrombocitopenie

Aceasta provoac o reducere temporar a nunarului

trombocitelorsi Tn urmare se pot produce hemoragii. Foarte|rar

au fost constatate vasculita Tmbolnaviri neurologice cal
sindromul Guillain-Barré sau alte defecte neuralegica de|

exemplu nevrite).

Chestionarsi declaratie de consintamant
pentru administrarea vaccinului impotriva

virusul nou gripal A/(H1N1)

Informaiile de mai sus caim indicgiile eseniale cu privire la

boala care poate fi evitatprin vaccinare, la vaccin, la
administrarea vaccinului precunsi la reacii Tn urma

administérii vaccinuluisi la complicaii posibile.

Tnaintea administrarii vaccinului v i rugam si
raspundei la urmitoarele intrebiri:
1.) Va simiti sanatos in momentul de fa?
Dall Nu [

2.) Suferti de o alergie?
Dall Nu [

n caz afirmativ; care?

3.) S-au produs la o vaccinare ulteribegacii alergice,
febra mare sau alte regicneobknuite?
Dall Nu [

n caz afirmativ; care?

4. Suntei gravidi?
Dall Nu [J

5. Luati medicamente (in caz afirmativ: care)?
Dall Nu O

n caz afirmativ: care?

Declaratie de consintamant

pentru administrarea vaccinului impotriva virusaurgripal
AJ(HIN1)

Numele persoanei vaccinate:

Data nasterii:

Am citit si am neles prezentul prospect. Mi ssiaindicat &
am posibilitatea & ma informez in cazul unor ntréb
suplimentare prin medicul care administéesaccinul.

[ nu am ntrefiri suplimentare

[0 am avut ntrefiri suplimentare, dar acestea au fost
raspunse

[J consimt administrarea vaccinului impotriva virusul
nou gripal A/(H1N1)

Observétii:

Localitatea, data:

Semritura persoanei vaccinate Semritura medicului
resp. a posesorului dreptului  Tndrunitor

de ocrotire



