Memorando de esclarecimento sobre a vaci-
na preventiva contra a nova gripe A/(HIN1)
com CSL H1IN1 Pandemic Influenza Vaccine

A doenga das vias respiratdrias causada pelo virus pandémico
da Nova Gripe A/(HIN1) apresenta muitas vezes sintomas que
surgem repentinamente. Dos sintomas mais frequentes fazem
parte: Febre, tosse, dores de cabeca e nas articulacoes,
fadiga e falta de apetite, tal como na gripe sazonal que
surge todos os anos. Algumas pessoas referem nduseas,
vomitos e diarreia. Actualmente, a nova gripe é, na maior parte
dos casos uma doencga, que ndo tem uma evolugdo mais grave
do que a gripe sazonal “normal” e que se cura por si propria.
Doencgas crénicas, como por exemplo doengas das vias
respiratdrias, doengas cardiovasculares, a diabetes ou a
gravidez podem aumentar claramente o risco de uma evolugao
grave da doenca. Ao contrdrio do que acontece com a gripe
sazonal, também pessoas mais jovens sdo mais fortemente

afectadas por casos graves da doenca.

O periodo de incubacdo do Novo virus da Gripe A/(HINI)
parece ser semelhante ao da gripe sazonal. A capacidade de
contdgio pode iniciar-se pouco antes (menos de 24 horas) da
manifestacio dos sintomas da doenca e mantém-se depois por

um periodo de até uma semana.

De acordo com o nivel de conhecimentos actual, a vacina da

gripe sazonal ndo protege contra a Nova Gripe A/HINI.

Por que é que o risco para a satde das gravidas
¢é particularmente elevado?

A Nova Gripe € transmitida através de infeccdo por goticulas

(espirrar, tossir, falar ou beijar), mas os virus mantém a sua

capacidade de contdgio por algum tempo também nas maos e
nos objectos. As mulheres gravidas correm um risco
claramente superior de adoecer mais gravemente em caso de
infeccdo. O motivo para isto sdo inimeros processos que
decorrem no corpo durante a gravidez e que favorecem uma
evolugdo mais grave da doenga. Assim, os pulmdes e o sistema
circulatério da gravida também té€m de fornecer oxigénio ao
feto, sofrendo, pois, um maior esforco. Além disso, o sistema
imunitdrio das gravidas também se modifica, para que nio se
verifiquem reac¢des imunoldgicas dirigidas contra o embrido.
O risco de uma evolugdo grave da doenca aumenta com a
progressdo da gravidez. A melhor protec¢do contra a Nova

Gripe (“gripe suina”) € a vacinag@o.

A vacina: CSL HIN1 Pandemic Influenza
Vaccine

Foram desenvolvidas vacinas especificas contra o Novo virus
da Gripe A (HIN1). Tal como ¢é habitual nas vacinas contra a
gripe, trata-se de vacinas inactivadas, que ndo contém virus
capazes de se reproduzir (ministracdo de componentes de
bacilos mortos). A composi¢do da vacina CSL HINI1
Pandemic Influenza Vaccine corresponde a composi¢do de
vacinas da gripe sazonal sem intensificador de -efeito
(adjuvante). Ao contrdrio das vacinas da gripe sazonal, aqui
encontram-se apenas antigenos da estirpe da nova gripe. A
vacina € disponibilizada em forma de dose tinica numa seringa
pronta a utilizar e, por isso, ndo contém qualquer
conservante. (p. ex. tiomersal). A vacina destina-se apenas a
vacinacao de mulheres gravidas.

Os dados disponiveis até ao momento, apontam para que uma

dose tUnica da vacina seja suficiente. A ministracio de mais

uma dose da vacina pode ser feita com base numa
recomendacio oficial para uma utilizacdo ideal da vacina.

A Comissdo Permanente de Vacinacdo (STIKO) aconselha a
que se vacine as mulheres gravidas contra a Nova Gripe apés
uma avaliac@o individual das vantagens e dos riscos. Para isso
estd disponivel, para além da CSL HIN1 Pandemic Influenza
Vaccine, também a vacina com adjuvante Pandemrix. Em
relagdo a Pandemrix existe entretanto uma vasta experiéncia na
Suécia que comprova a seguranca e inocuidade nas mulheres
gravidas. Consequentemente, ambas as variantes da vacina sao,
por principio, adequadas para a vacinacdo de mulheres
gravidas. Correspondentemente, a STIKO refere na sua
recomendagdo actual que as mulheres grdvidas podem ser

vacinadas com a vacina com ou sem adjuvante.

Quando deve ocorrer a vacinacao?
A STIKO recomenda a vacinagdo de preferéncia a partir do 2°
trimestre de gravidez, porque o risco aumenta com a

progressdo da gravidez.

Quao segura é a vacina?

Por razdes éticas, ndo se realiza estudos de vacinas em
mulheres grdvidas. Os dados existentes sobre a vacinag@o de
mulheres gravidas com vacinas da gripe sazonal sem adjuvante
ndo ddo qualquer indicagdo de efeitos nocivos no que diz
respeito a gravidez ou ao feto. Por principio, podem também
ser vacinadas com uma vacina que contenha adjuvante. A
tomada da decisdo sobre se se deve vacinar com uma vacina
com adjuvante (geralmente Pandemrix) ou com a CSL HIN1
Pandemic Influenza Vaccine deve ser tomada numa consulta
médica minuciosa, onde devem ser considerados as vantagens

e 0s possiveis riscos.



Possiveis efeitos secundarios da vacina

(ver informacgao técnica CSL HIN1 Pandemic Influenza Vaccine)

A vacina é bem tolerada. Contudo, verificam-se
frequentemente ou muito frequentemente reacg¢des locais e
gerais. Destas reaccdes fazem parte: Rubefac¢do e tumefaccdes
dolorosas no local da injec¢do, bem como dores de cabega,
febre, arrepios, fadiga, dores nas articulagdes e dores
musculares, nduseas e indisposicdo. Estes efeitos secunddrios
desaparecem geralmente dentro de 1-2 dias apds a vacinagao
sem necessidade de tratamento. Caso os sintomas persistam,
deve contactar-se um médico.

Dado que a vacina é semelhante a vacina da gripe sazonal, ¢ de
esperar que também os efeitos secunddrios sejam semelhantes.
Além dos efeitos secunddrios ji referidos, podem ocorrer
ocasionalmente (=1/1.000 e <1/100) exantema, raramente
(=1/10.000 e <1/1.000) dorméncia, nevralgias, cdimbras,
redugdo tempordria das plaquetas, em cuja consequéncia
podem ocorrer hemorragias (trombocitopenia), reacgdes
alérgicas (em casos raros, pode chegar ao choque anafildtico),
muito raramente (<1/10.000) inflamag¢des do sistema vascular
e perturbagdes neuroldgicas como p. ex. doenga inflamatéria
do sistema nervoso periférico e central (p. ex. sindrome de

Guillain-Barré).

Os efeitos secunddrios sdo frequentemente a expressdo do
conflito normal entre o organismo e a vacina. Na maior parte
dos casos, as referidas reacgdes locais e gerais surgem apenas
de forma passageira e desaparecem sem deixar sequelas.
Efeitos secunddrios raros e muito raros ndo podem ser

registados em estudos clinicos.

Quem nao deve ser vacinado?

Por principio, a vacinacdo deve ser feita apés uma avaliagdo
individual das vantagens e dos riscos. Isto aplica-se sobretudo
a mulheres grdvidas, em relacdo as quais até ao momento
existem poucos ou nenhuns dados de estudos clinicos.

A mulher gravida ndo pode ser vacinada,

e se for hipersensivel (alérgica) ao agente ou a algum outro
componente da CSL HIN1 Pandemic Influenza Vaccine, a
ovos, proteina do ovo, ovalbumina, ou aos antibidticos,
neomicina e polimixina.

ese sofrer da uma doenca com febre alta ou tiver uma
infec¢do aguda.

Neste caso, a vacinagdo deve ser adiada até a gravida estar bem

de satude.

Questionario e declaracao de consentimento
relativamente a vacina

As informagdes anteriores contém as indicagdes essenciais
sobre a doenca que pode ser evitada com a ministragdo da
vacina, a vacina, a vacina¢do, bem como sobre reacgdes a

vacina e possiveis complicagdes da vacina.

Antes de lhe ser ministrada a vacina, ser-lhe-ao
pedidos os seguintes dados:

1.) Sente-se sauddvel neste momento?

Sim [ nao [J
2.) Tem alguma alergia?

Sim [ ndo [J

Se sim, qual?

3.) Alguma vez, apds uma vacina, teve reacgdes alérgicas,
febre alta ou outras reac¢des especiais?
Sim [J ndo [J

Se sim, quais?

4.) Toma medicamentos?

Sim [

Se sim, quais?

nao [J




Declaracao de consentimento

para a ministraciio da vacina contra a Nova Gripe A/(HIN1)
Nome do vacinado:
Nasc. a:

Li e entendi o memorando. Fui alertado para a possibilidade de
poder questionar o médico vacinador no sentido de obter mais

informagdes.

[J ndo tenho mais perguntas

[J tinha mais perguntas, mas estas ja foram
respondidas

[J consinto que me seja ministrada a vacina contra a

Nova Gripe A/(HIN1)

Observacoes:

Local, data:

Assinatura do vacinado ou do  Assinatura do médico

responsavel esclarecedor



