Lakossagi tajékoztatoé az Gj tipusia
influenza A(H1N1) elleni Pandemrix
vakcinaval torténé védooltasrol

Az 1j jarvanyosan terjedd influenzavirus A(HIN1) dltal
kivaltott 1éguti megbetegedések egyik jellemzdje az, hogy
hirtelen megjelend tiinetekkel kezdddik a betegség. A
leggyakrabban fellépé tiinetek a kovetkezOk: laz,
kohogés, fejfajas, végtag- ¢és iziiletifajdalom,
faradékonysag valamint étvagytalansag. A tiinetek
oszzességiikben hasonlitanak az évente szezonalisan
fellépé influenza tiineteire. Néhany beteg rosszullétrol,
hanydsrdl és hasmenésrdl is panaszkodik. Jelen pillanatban
az Uj influenza lefolydsa tobbnyire nem sulyosabb, mint a
,,szokdsos” szezonalis influenza esetében. Kronikus
betegségek  esetében, mint példdul a  1égiti
megbetegedések, a sziv- és vérkeringési zavarok, cukorbaj
vagy terhesség fenndlldsa alatt, viszont er6sen megné a
rizik6ja annak, hogy a betegség lefolydsa veszélyessé
valik. A szezonilis influenzatdl eltérden, gyakoribb annak
a veszélye is, hogy a betegség fiatalokndl is sulyos
lefolydsu legyen.

Az 4j influenzavirus A(HIN1) lappangdsi ideje hasonlé a
szezondlisan fellépd influenzaéhoz. Mar roviddel a
betegségi tiinetek megjelenése elott (kevesebb, mint 24
6raval) fenndllhat a fertézés veszélye és ez a tiinetek
megjelenése utdn egy hétig megmaradhat.

A szezondlisan fellépd influenza elleni véddoltds a
jelenlegi ismeretek szerint nem véd az Uj influenza
A(HINT) ellen.

Az oltéanyag

Az 1j influenzavirus A(HINT1) ellen specidlis oltéanyagok
keriiltek kifejlesztésre. Az oltéanyagok esetében un.
inaktivalt vakcindkrél van sz6, melyek elpusztitott,
devitalizalt virusokbdl allnak és hatékonyan alkalmazhaték
a jarvanyosan terjed6 virustorzs ellen. Az uj influenza
A(HINT) elleni vakcindk engedélyezése és alkalmazdsa

sordn hasznositottdk a hagyomdnyos szezondlis influenza
ellen létezd oltéanyagokkal kapcsolatos sok évtizedes
tapasztalatokat is. Tovdbbd klinikai tanulmdnyok is
késziiltek kiilonb6z6 a maddrinfluenza HS5N1 elleni
antigéneket tartalmazé oltéanyag modelekkel.

A tanulmanyok szerint két oltds utan alakul ki a megfeleld
immunvédelem.

Id6kozben klinikai adatok is rendelkezésre 4llnak a
Pandemrix HIN1 vakcina haszndlatit illetéen egészséges
felnottek, idésebb kord személyek, valamint egészséges 6
— 35 hénapos gyermekek esetében. Az adatok azt mutatjdk,
hogy mar egyetlen oltdssal is magasfokd immunvédelem
érhet0 el. Ezeket a megfigyeléseket mas HIN1 vakcinakkal
folytatott klinikai tanulmanyok is aldtdmasztjadk. Ennek
alapjdn a Paul-Ehrlich-Intézet és a Robert-Koch-Intézet a
10 éven feliilli személyek szdmdra a kovetkezd oltdsi
javaslatot adta ki: egy feln6tt adagi dézis elegendd
immunitdst ad. 6 hénapostdl 10 éven aluli gyermekek
szamdra a felndtt dozis fele megfelelé védelmet biztosit.

Az 1j influeza A(HIN1) elleni vakcina egyik sajatossdga
az olaj-viz alapon késziilt hatdsfokozé anyagok
(adjuvdnsok) haszndlata. Ezek az adalékok fokozzdk a test
immunreakciéjat és datfogébb védelmet biztositanak a
virusvaltozatokkal szemben.

A terhes néknél fenndll az uj influenza A(HIN1) virussal
torténd fertdzés esetében az a veszély, hogy a betegség
lefolydsa stilyosabb. Ebbél kiindulva az Allandé
Oltdbizottsdg azt javasolja, hogy egyedi haszon-rizikd-
mérlegelés alapjan torténjen a terhes ndk oltdsa. A
Pandemrix vakcindn kivill december kozepe Ota
rendelkezésre 41l az adjuvdnsokat nem tartalmazo,
thiomersal mentes CSL HIN1 Pandemic Influenza Vaccine
nevii oltéanyag is. Id6kozben terhes ndkre vonatkozéan
Svédorszdg 4tfogdé tapasztalatokkal rendelkezik a
Pandemrix vakcina biztonsagat és 4rtalmatlansdgat
illeten. Eszerint mindkét oltéanyag alapvetden alkalmas
terhes ndk szamara. Az Allandé Oltébizottsig ennek
alapjdn aktudlis oltdsi javaslatdban ugy nyilatkozik, hogy

terhes nok oltdsdhoz gy adjuvdnsokat tartalmazd, mint
adjuvansoktdl mentes oltéanyag hasznalhat6.

Ki ne oltassa be magat Pandemrix
vakcinaval?

Az oltdst mindenképpen az egyéni haszon-rizik6
mérlegelés alapjan kell elvégezni. Kiilonosen érvényes ez a
krénikus betegeknél, gyermekek és terhes nék esetében.
Ezeknél a csoportokndl az eddigi klinikai tanulmédnyok
nem szolgdlnak elegendd anyaggal.

Heveny, kezelést igényld lazzal egyiittjaré betegségben
szenvedd személyeket nem szabad beoltani. Az oltdst a
betegség elmiildsa utdn lehetdleg gyorsan pétolni kell.

Ismert tojasfehérje elleni allergia (tojds- és csirkefehérje,
ovalbumin)  fennalldsa  esetében, illetve  olyan
személyeknél, akik tdlérzékenyen reagdlnak valamelyik
nyomelemként jelenlevd 0Osszetevére (ilyenek pl. a
thiomersal, formdldehid, gentamicin-szulfit, natrium-
dezoxikoldt) nagyon alaposan mérlegelni kell az oltds
beadasat. Amennyiben a beoltds mellet dontenek, az oltast
csak akkor szabad végrehajtani, ha megvannak a megfeleld
technikai és gydgyszerészeti eléfeltételek az azonnali
siirg6sségi ellatds biztositdsdra és a beoltott személy az
oltds utdn legaldbb egy ordn keresztiil feliigyelet alatt
maradhat. Amennyiben mdr a miltban el6fordultak
anafilaktikus (életveszélyes) reakcidk a vakcindban levd
hatéanyagokkal kapcsolatban, semmiképpen nem szabad
végrehajtani az oltést.

Az oltas lehetséges mellékhatasai (lasd a
,»Pandemrix” szaktajékoztatot is)

Az oltas altalaban jol elviselhetd. A hatdsfokozé anyagok
(adjuvdnsok) felhaszndldsa miatt a hagyomdnyos
szezondlis influeza elleni oltéanyagokkal Osszehasonlitva
valamivel gyakrabban észlelhetk lokdlis és dltaldnos
reakciok.

Ezek lehetnek:



Pirossag és fajdalmas duzzadas az oltds helyén, valamint
fejfdjas, laz, faradékonysdg, izom- és iziiletfdjdalmak.
Gyakori (=1/100 - <1/10) a nyirokcsomé duzzadds, a
viszketés vagy vérzés az oltas helyén, a fokozott izzadds, a
hidegrazés vagy az influenzahoz hasonl6 tiinetek fellépése.
Alkalomszeriien (=1/1000 - <1/100) megtfigyelhet6k a
kovetkezd altaldnos tiinetek: didergés, kabultsag, a kéz és
1db elzsibbaddsa, dlmossdg, dlmatlansdg, hdnyinger,
borkitités, szédiilés, dltaldnos rosszullét, hdnyds, hasmenés
vagy hasfdjas.

A mellékhatdsok gyakran nem masok, mint normadlis testi
reakcidk az oltdéanyagra. A legtobb esetben a fent emlitett
lokalis és altalanos reakcidk csak dtmenetligeg 1épnek fel
és rovid id6n beliil minden szovédmény nélkiil elmiilnak.
A ritkdn és nagyon ritkdn fellépd mellékhatdsok nem
dokumentdlhat6k klinikai tanulmdnyokban. A Pandemrix
haszndlata sordn nagyon ritkdn allergikus reakcidk
fellépését is jelentették a Paul-Ehrlich Intézetnek. Ezek
allergikus borreakcidk - mint pl. viszketés és borpirosodas
- formdjaban is jelentkeztek. Elvétve silyos allergikus
reakciok, beleértve az allergikus sokkot, is bekovetkeztek.
Elvétve trombocitopénia is tapasztalhaté volt. Ekkor
atmenetileg  lecsokken a  véralvaddst  befolydsol6
trombocitdk szdma, melynek kovetkeztében vérzések
Iéphetnek fel.

Az influenza elleni oltds utdn elvétve felléptek a Guillain-
Barré-syndroma, illetve egyéb neuroldgiai sz6védmények
(mint példaul ideggyulladasok).

Kérdoéiv és hozzajarulasi nyilatkozat az
4j tipusu influenza A(HIN1) elleni
oltashoz

Az elobbi tajékoztatd 1ényeges adatokat tartalmaz az oltas
altal megeldzhetd betegségrol, az oltdanyagrol, az oltasrol,
valamint az oltdssal kapcsolatban fellépd oltdsi reakcidkrol
és szovédményekral.

A beoltas elott a kovetkezoé kérdésekre kériink valaszt:

1) Jelenleg egészségesnek érzi magat?
Igen Nem

2) Szenved- e valamilyen ismert allergidban?

Igen Nem
Ha igen, milyen allergia?

3) Korribbi oltds esetén tapasztelt-e On barmilyen
allergids tiinetet, magas ldzat, vagy egyéb
kiilonleges reakciot?

Igen Nem
Ha igen, mit?

4) Fenndll-e terhesség?
Igen Nem

5) Szed gydgyszereket? (Ha igen, melyikeket?)

Igen Nem
Ha igen, melyik gyogyszert?

Hozzajarulasi nyilatkozat
az Uj tipusu influenza A(HIN1) elleni oltdshoz
A beoltand6 személy neve:
Sziiletési datum:
A tdjékoztatdt elolvastam és megértettem. Tdjékoztattak
arrdl a lehetdségrol, hogy tovabbi kérdések esetében az
oltast végzo orvos felvilagitast tud adni.
Nincs tovabbi kérdésem
Voltak tovabbi kérdéseim, ezeket megvalaszoltak.

Hozz4jarulok a javasolt oltdshoz az az dj tipusu influenza
A(HINI) ellen

Megjegyzés:

Kelt:

A beoltandé személy ill. a sziildi

A felvilagositast végzd orvos
feliigyeletre jogosult személy
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