Informativna tiskanica s uputama o
zastitnom cijepljenju

protiv nove influence A/(HIN1)
cjepivom CSL HIN1 Pandemic
Influenza Vaccine

Oboljenje  diSnih putova, prouzrokovano
pandemi¢kim  Novim influenca-virusom
A/(HIN1) zapocinje simptomima koji se
iznenada pojavljuju. U najéeSée simptome
spadaju: temperatura, kasalj, glavobolja,
bolovi u udovima, umor i manjak apetita,
slicno kao kod svakogodiSnje sezonske
gripe. Neke osobe navode mucninu,
povracanje i proljev. Trenutatno je Nova
influenca  jedna, u vec¢ini sluCajeva
samoogranicavajuca bolest, koja ne prolazi
teZe nego neka ,,normalna" sezonska influenca
i koja se sama izlije¢i. Kroni¢ne bolesti, kao
Sto su na primjer oboljenja diSnih putova, srca
i optoka krvi, dijabetes ili trudno¢a mogu
znatno povecati rizik za tezi tijek bolesti. Za
razliku od sezonske gripe i mlade osobe su tu
viSe pogodene teskim oboljenjima.

Izgleda da je vrijeme inkubacije Novog
influenca-virusa A/ (HIN1) slicno kao i kod
sezonske gripe. Sposobnost inficiranja moze
nastupiti neposredno (manje od 24 sata) prije
pojave simptoma bolesti, a traje poslije toga
do tjedan dana.

Prema dosadasnjem saznanju moze se rec¢i da
cijepljenje protiv sezonske gripe ne pruza
zastitu protiv Nove influence A/HINI.

Zasto su trudnice posebno ugrozene?
Nova gripa prelazi s covjeka na Covjeka
inficiranjem kapljicama (izravno kod kihanja,
kaSljanja, pri¢anja ili ljubljenja), ali virusi
ostaju neko vrijeme zarazni na rukama i

predmetima. Trudnice imaju znatno ve¢i rizik
tezeg oboljenja u slucaju infekcije. Uzrok
tome su mnogobrojni procesi koji se za
vrijeme trudnoc¢e odvijaju u tijelu 1 pogoduju
tezem oboljenju. Na primjer, pluca i krvotok
trudnice moraju opskrbljivati nerodeno dijete
kisikom i time su viSe optereceni. Uz to je
imunski sustav trudnica promijenjen da ne bi
doslo do imunskih reakcija koje Skode
embriju. Rizik za teZzi tijek bolesti povecava se
trajanjem trudnoce. Cijepljenje je najbolja
zastita od Nove gripe (,,svinjske gripe®).

Cjepivo: CSL HIN1 Pandemic

Influenza Vaccine

Protiv Novog influenca-virusa A/(HIN1)
proizvedena su specifi¢na cjepiva. Kao §to je
to uobicajeno kod cjepiva protiv gripe radi se
o inaktiviranom materijalu za cijepljenje koji
ne sadrzi virus koji je sposoban za
razmnozavanje (dodavanje ~ umrtvljenih
uzroCnika). Sastav cjepiva CSL HINI1
Pandemic Influenza Vaccine odgovara sastavu
sezonskih cjepiva protiv gripe bez pojacala
dejstva (adjuvansa). Za razliku od sezonskih
cjepiva protiv gripe ovdje su nazo¢ni samo
antigeni soja influence Nove gripe. Cjepivo se
stavlja na raspolaganje kao pojedinacna doza
u napunjenoj Strcaljki i stoga ne sadrzi
sredstva za konzerviranje (npr. Thiomersal).
Cjepivo je namijenjeno samo cijepljenju
trudnica.

Raspolozivi podatci do sada ukazuju na to da
je dovoljna jedna doza cjepiva. Davanje
dodatne doze cjepiva moguce je samo na
temelju javne preporuke u svrhu optimalne
primjene cjepiva.

Stalna komisija za cijepljenje (STIKO)
preporucuje da se trudnice cijepe protiv Nove

influence nakon individualnog odmjeravanja
koristi 1 rizika. U tu svrhu stoji na
raspolaganju pored CSL HINI Pandemic
Influenza Vaccine i cjepivo Pandemrix sa
adjuvansom. Za  Pandemriks su u
meduvremenu u Svedskoj steGena opseZna
saznanja o sigurnosti i podnosljivosti kod
trudnica. Prema tome su obije varijante
cjepiva nacelno podobne =za cijepljenje
trudnica. S tim u svezi Stalna komisija za
cijepljenje  (STIKO) u svojoj aktualnoj
preporuci ukazuje na to da se trudnice mogu
cijepiti cjepivom sa i bez adjuvansa.

Kada treba provoditi cijepljenje?
Stalna komisija za cijepljenje (STIKO)
preporucuje da se trudnice cijepe od druge
trecine trudnoce, jer se povecava opasnost sa
trajanjem trudnoce.

U kojoj je mjeri cijepljenje sigurno?
Kod trudnica se iz etickih razloga ne provode
ispitivanja sa cjepivima. RaspoloZzivi podatci o
cijepljenju trudnica sezonskim cjepivima
protiv gripe bez pojacala dejstva ne ukazuju
na Skodljiva dejstva s obzirom na trudnocu ili
na nerodeno dijete. Nacelno je moguce
njihovo cijepljenje 1 cjepivom koje sadrzi
pojacala dejstva. Odluka da li treba provoditi
cijepljenje cjepivom koje sadrzi pojacala
dejstva (po pravilu Pandemriks) ili cjepivom
CSL HINI Pandemic Influenza Vaccine treba
biti donesena na temelju odmjeravanja koristi
1 moguceg rizika u tijeku opSirnog
savjetovanja sa lijeCnikom.

Moguce popratne pojave cijepljenja
(vidi 1 struénu informaciju CSL HINI
Pandemic Influenza Vaccine)

Cijepljenje se dobro podnosi. Ipak se Cesto do
vrlo ¢esto pojavljuju lokalne i opcée reakcije.



U to spadaju crvenilo i bolne otekline na
mjestu uboda injekcijom, kao i glavobolje,
temperatura, drhtavica, umor, bolovi u
zglobovima i1 miSi¢ima, mucnina i slabost.
Ove popratne pojave obicno nestaju bez
medicinskog tretmana za 1 — 2 dana nakon
cijepljenja. Ako ostaju treba se obratiti
lijeCniku.

S obzirom da je ovo cjepivo sli¢no sezonskom
cjepivu protiv gripe treba pretpostaviti da su 1
popratne pojave slicne. Dodatno uz gore
navedene popratne pojave mogu  se
povremeno (s 1/1.000 do <1/100 slucajeva)
promatrati osip na kozi, rijetko (s 1/10.000 do
<1/1.000 sluc¢ajeva) utrnulost, zivcani bolovi,
gréeviti napadi , povremena redukcija krvnih
ploCica Sto moze dovesti do krvarenja
(trombocitopenija), alergijske reakcije (koje u
rijetkim slu¢ajevima mogu dovesti do
anafilaktickog Soka), vrlo rijetko (<1/1.0000
slucajeva) zapaljenja  krvnih sudova i
neuroloski poremecaji kao npr. upalna bolest
perifernog 1 srediSnjeg Ziv€anog sustava
(Guillain-Barréov sindrom).

Popratne pojave su cCesto odraz normalne
borbe tijela sa cjepivom. U vecini slucajeva se
te spomenute lokalne i opce reakcije
pojavljuju samo privremeno 1 nestaju, ne
ostavljajuci posljedice. Rijetke i jako rijetke
propratne pojave nije moguce obuhvatiti
klini¢kim studijama.

Tko ne bi trebao biti cijepljen ovim
cjepivom?

Cijepljenje se mora nacelno provoditi nakon
individualnog odmjeravanja koristi i rizika.
To vrijedi osobito za trudnice, za koje do sada

iz klinickih ispitivanja postoje samo skromni
ili nikakvi podatci.

Trudnica ne smije biti cijepljena ovim
cjepivom, * ako je preosjetljiva (alergi¢na)
na agens cjepiva ili na neke od sastojaka CSL
HINI1 Pandemic Influenza Vaccine, na jaja,
na kokoSiju bjelancevinu, ovalbumin ili na
antibiotike Neomicin i Polimiksin.
. ako ima Dbolest sa
temperaturom ili akutnu infekciju.
U takvim sluCajevima treba odloziti
cijepljenje dok trudnica nije ozdravila.

visokom

Upitnik i izjava o pristanku na
cijepljenje

Prethodne informacije sadrze bitne podatke o
bolesti koja se cijepljenjem moze izbjeci, o
cjepivu, o samom cijepljenju kao i o
reakcijama na cjepivo i o moguéim
komplikacijama do kojith mozZe do¢i nakon
cijepljenja.

Zamoljeni ste da prije provodenja
cijepljenja date slijedece podatke:

1.) OsjeCate 1li se u ovom trenutku
zdravim?

Da [] ne [
2)) Da li ste na neSto alergicni?
Da [] ne [

Ako da, na sto?
3) Da li je kod Vas ranije dolazilo poslije
nekog cijepljenja do alergi¢nih pojava, visoke
temperature ili do neke druge neobi¢ne
reakcije?

Da [] ne [

Ako da, do koje?
4.) Da li uzimate neke lijekove?
Da [J ne [

Ako da, koje?
Izjava o pristanku

na cijepljenje protiv Nove influence
A/(HINT)

Ime i prezime osobe koja se cijepi:
Datum rodenja:

Procitala sam tiskanicu sa uputama i
razumjela ih. Isto tako mi je ukazano i na
mogucnost da se u slu¢aju dodatnih pitanja za
informacije mogu obratiti lijeCniku koji
obavlja cijepljenje.

'] nemam viSe nikakvih pitanja

'] imala sam jo$ pitanja na koja mi je vec
odgovoreno

] pristajem na predloZeno cijepljenje protiv
Nove influence A/(HIN1)

Zabiljeske:

Mjesto, datum:

Potpis osobe koja se cijepi odnosno staratelja

Potpis lijecnika koji je dao informaciju



