Pouceni o preventivnhim o¢kovani
proti nové chiipce A/(H1N1)

Onemocnéni dychacich cest, zptsobené pandemickym
chfipkovym virem A/(H1N1), je ¢asto doprovazeno nahle
se vyskytujicimi symptomy. K nejcastéjsim
symptomam patii: horecka, kasel, bolesti hlavy a
koncetin, unava a ztrata chuti, podobné jako

v pripadé kazdoroc€ni sezonni chfipky. Néktefi pacienti
si stézuji na nevolnost, zvraceni anebo prdjem.

V soucasnosti je nova chfipka ve vétsiné prfipadl
samolimitujici nemoci, ktera neprobiha hur nez
Lhormalni“ sezénni chfipka. Chronicka onemocnéni jako
napf. onemocnéni dychacich cest a onemocnéni
kardiovaskularni, diabetes nebo téhotenstvi mohou
znacné zvysit riziko tézkého prabéhu nemoci. Jinak nez
v pfipadé sezonni chiipky jsou tézkym onemocnénim
silnéji postizeni i mladi lidé.

Inkubac¢ni doba nového chfipkového viru A/(H1N1) se
zda byt podobnd jako u sezénni chfipky. Nakazlivost
muize zacit uz kratce (méné nez 24 hodin) pfed vyskytem
pfiznakd onemocnéni a trva az tyden.

Ockovani proti sezonni chfipce podle sou¢asnych
informaci neposkytne ochranu proti nové chfipce
A/(H1N1).

Vakcina (o¢kovaci latka)

Proti novému chfipkovému viru A/(H1N1) byly vyvinuty
zvlastni vakciny. Pfi nasazovanych latek se jedna o
deaktivované vakciny (podavaji se usmrcené zarodky)
proti pandemickému virovému kmenu. Schvéleni a
pouzivani vakcin proti nové chfipce A/(H1N1) se opira o
dlouhodobé zkusenosti s vakcinami proti sezénni chfipce

jakoz i o klinické studie s modelovymi pandemickymi
vakcinami obsahujicimi antigen aviarni chfipky H5N1.

Tyto studie ukazaly, Ze po dvou o¢kovanich je
vybudovéana dostate€na imunni ochrana.

Uz existuji i klinicka data o pouzivani vakciny
Pandemrix H1N1 u zdravych dospélych a starSich osob
jakoz i u déti ve véku od 6 do 35 mésicu. Tato data
dokazuji vysokou pravdépodobnost ochrany uz po
jednorazovém ockovani. Tyto nalezy jsou potvrzeny
vysledky klinickych studii s jinymi pandemickymi
vakcinami proti HIN1. Vzhledem k témto poznatkdim
doporuduji Ustavy Paul-Ehrlich-Institut a Robert-Koch-
Institut v sou€asnosti jednorazové ockovani osob vSech
vékovych skupin po dosazeni véku 10 let, a to davkou
vakciny pro dospélé. Pro déti ve véku od Sesti mésicli do
deviti let je dostacujici jednorazové ockovani poloviéni
davkou vakciny pro dospélé.

Zvlastnosti vakciny proti nové chfipce A/(H1N1) je
pouzivani latek, zesilujicich plisobnost (adjuvantnich
vakcin) na zakladé oleje a vody. Témito pfisadami je
zesilovana imunni reakce téla a dosazen SirSi ochranny
efekt proti zménam viru.

U téhotnych zen jen zvySeno riziko tézkého vyvoje
nemoci pfi infekci novym chfipkovym virem A(H1N1).
Proto Stala komise pro o¢kovani (STIKO, Standige
Impfkommission) doporucuje ockovani téhotnych zen
proti nové chfipce po individualnim zvazeni rizik a uzitku.
K tomuto Gcelu je vedle Pandemrixu od poloviny prosince
dodate¢né k dispozici neadjuvantni vakcina CSL H1N1
Pandemic Influenza Vaccine neobsahujici Thiomersal. S
vakcinou Pandemrix uz existuji bohaté zkuSenosti ze
Svédska, tykajici se bezpeénosti a snasenlivosti vakciny
u téhotnych zen. Podle téchto informaci jsou obé varianty

vakciny zasadné vhodné pro ockovani téhotnych zen.
Obdobné STIKO poukazuje ve svém nejnoveéjSim
doporuceni na to, Zze téhotné Zeny mohou byt ockovany
jak adjuvantni, tak neadjuvantni vakcinou.

Kdo by nemél byt ockovan?

Ockovani by se zasadné mélo provadeét po individualnim
zvazeni vSech rizik. To plati pfedevSim pro chronicky
nemocné, déti a téhotné Zeny, pro které zatim existuje
jen malo nebo zadna data z klinickych studii.

Kdo trpi akutnim horeénatym onemocnénim
vyzadujicim lé€eni, by nemél byt ockovan. V tomto
pfipadé by mélo byt o€kovani doplnéno jakmile to bude
mozne.

U osob s prokazanou alergii na kufeci bilkovinu (kufeci a
vajec¢ny protein, ovalbumin) anebo osob se silné
zvySenou citlivosti na stopové mnozstvi urcitych latek
(thiomersal, formaldehyd, gentamicinsulfat anebo
natriumdeoxycholat) by mélo byt o¢kovani proti praseci
chfipce zvazovano velmi peclivé. Bude rozhodnuto, ze se
oc¢kovani provede, mélo by byt tak u¢inéno jen pokud je
k dispozici technika a |éky, potfebné pro pfipadnou
bezodkladnou pomoc a pokud o¢kovanéa osoba bude
moci byt po aplikaci o¢kovaci latky pozorovana po dobu
(zivot ohrozujicich) reakci na jednu z komponent vakciny
by oc¢kovani nemeélo byt provedeno.

Mozné vedlejsi ucinky o¢kovani (srov.
odbornou informaci o ,,Pandemrixu®)
Ockovani je vSeobecné dobre snesitelné. Z diivodu

pouzivani latek zesilujicich plsobnost (adjuvantnich
vakcin) se mohou po o¢kovani vyskytovat — ve srovnani



se sezonnimi vakcinami ponékud castéji — lokalni anebo
vSeobecné reakce. K tomu patfi:

Zarudnuti a bolestivé zdureni na misté injekce, bolesti
hlavy, horegka, inava, bolesti kloubt a svalt. Casto (1
az 10 % pripadl) se mohou vyskytovat i zdureni
lymfatickych uzlin, svédéni nebo krvaceni na misté
injekce, silngjsi poceni, zimnice anebo symptomy
podobné chfipce. Pfilezitostné (0,1 az 1 % pfipadl) se
zjistuji vSeobecné symptomy jako zamrazeni, omameni,
pocit hluchoty v rukou a nohou, ospalost, nespavost,
nevolnost, kozni vyrazka, zavrat, vSeobecnd indispozice,
zvraceni, prajem nebo bolesti bficha.

Vedlejsi ucinky jsou ¢asto vyrazem normalniho
vyporadavani se téla s vakcinou. Ve vétsSiné pripadl se
jmenované lokalni a vSeobecné symptomy vyskytuji jen
prechodné a doznivaji bez nasledk(l. Ridké a velmi fidké
vedlejsi t€inky nemohou byt zjistény v klinickych
studiich. Ze zku$enosti s pouzivanim Pandemrixu byly
ustavu Paul-Ehrlich-Institut hlaSeny alergické reakce ve
velmi fidkych pfipadech, které mohou byt doprovazeny
reakcemi na pokozce jako napf. svrbéni a zarudnuti. V
ojedinélych pfipadech doslo k velmi tézkym reakcim az
po Sok. Mimo to byla v ojedinélych pfipadech hlasena
trombocytopenie. Jedna se o pfechodné snizeni poctu
krevnich desti¢ek, které jsou dulezité pro srazeni krve,
coz muze vést ke krvaceni. Velmi zfidka byla
pozorovana vaskulitida a neurologicka onemocnéni jako
Gullain-BarrGiv syndrom anebo jina neurologicka
poskozeni (jako napf. zanét nebo jind onemocnéni
nervy).
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Dotaznik a udéleni souhlasu

s ockovanim proti nové chiipce A/(H1N1)

Predes$lé informace jsou hlavnimi Udaji o nemoci, které
se muzete vyhnout o¢kovanim, dale o vakcing, o
samotném ockovani jakoz i o reakcich a moznych
komplikacich po oc¢kovani.

Pred o¢kovanim Vas prosime o tyto udaje:

1.) Citite se momentalné zdrav/a?
Ano O Ne O

2.) Byla u Vas zjiSténa alergie?
Ano [ Ne O
Pokud ano, jaka? ......ccccoeeieiinieeiiiee e

3.) Vyskytly se u Véas dfive po o¢kovani alergické
reakce, vysoka horecka anebo jiné neobvyklé
reakce?

Ano O Ne O
Pokud ano, jak€&? ......c.ooeeiiieiiiiee e

4.) Jste t&€hotna?
Ano I Ne O

5.) Berete léky?
Ano [ Ne O
Pokud ano, jak€?.......cccoevvieeeciiiieeeeee e

Udéleni souhlasu

s provedenim o¢kovani proti nové chfipce A/(H1N1)

Jméno ockované osoby:

Datum narozeni:

Procetl/a jsem pouéeni a rozumél/a mél jsem informaci.
Byl/a jsem i upozornén/a na moznost ziskat podrobné;jsi
informace u lékafe provadeéjiciho ockovani v pripadé
dalSich otazek.

O Nemam dalSi otazky.
O Meél/a jsem dal$i otazky, které ale byly vyfeSeny.
O Souhlasim s o¢kovanim proti

nové chfipce A/(H1N1).

Poznamky:

Podpis o¢kované osoby Podpis Iékare

nebo odpovédné osoby poskytujiciho informaci

a vysvétleni



