Folleto informativo sobre la vacuna

preventiva contra la nueva gripe A/(H1IN1)

La enfermedad de las vias respiratorias causada por el nuevo
virus de la gripe pandémica A/(HIN1) se presenta
frecuentemente acompafiada de unos sintomas que aparecen de
forma repentina. Entre los sintomas mas frecuentes estan:
fiebre, tos, dolores de las articulaciones y de cabeza,
cansancio, falta de apetito, como sucede en la gripe
estacional que se manifiesta cada afio. Algunas personas
informan de maestar, vomitos y diarrea. Actualmente, la
nueva gripe es, en la mayoria de los casos, una enfermedad
autolimitada y que no transcurre de una manera tan virulenta
como la gripe estaciona “normal”. Las enfermedades cronicas,
como, por eemplo, enfermedades de las vias respiratorias,
cardiovasculares, la diabetes o € embarazo pueden aumentar
considerablemente el riesgo de que la enfermedad evolucione
de forma grave. Al contrario de lo que pasa con la gripe
estacional, también las personas mas jovenes se ven mas

fuertemente afectadas por afecciones graves.

El periodo de incubacion del nuevo virus de la gripe A/(HINT)
es dmilar a de la gripe estacional. El periodo de
transmisibilidad puede comenzar ya poco antes (menos de 24
horas) de que aparezcan los sintomas de la enfermedad y
continuar hasta una semana después.

De acuerdo con los Ultimos datos obtenidos, la vacuna contra
la gripe estacional no protege contralanueva gripe A/HIN1.

Lavacuna

Se han desarrollado vacunas especificas contra € nuevo virus
de la gripe A/(HIN1). Las vacunas utilizadas emplean
principios inactivos (administracion de patdgenos muertos o
inactivos) contra la cepa pandémica del virus. La autorizacion
y aplicacion de vacunas contra la nueva gripe A/(HIN1) se
basa en la experiencia acumulada durante décadas con las
vacunas destinadas a la gripe estacional, asi como en estudios
clinicos con prototipos de vacunas pandémicas con € antigeno
delagripe aviar HSN1.

Estos estudios han demostrado que se logra suficiente
proteccion inmunitaria después de administrar dos vacunas.
Sin embargo, hay unos primeros indicios, resultantes de
estudios relacionados con las vacunas contra la gripe
A/(H1IN1), que indican que para aquellas personas de entre 10
y 60 afios basta con una Unica inoculacion para acanzar una
proteccion inmunitaria suficiente. Por 1o tanto, se ha previsto,
de momento, redlizar una Unica administracion de la vacuna
para este grupo de edades. En cuanto se haya completado d
andisis de los estudios clinicos adicionales (a mediados de
noviembre de 2009), se decidira s se recomienda una segunda

vacunacion.

La particularidad de la vacuna contra la nueva gripe A/(HIN1)
es d uso de reforzantes de la accion (adyuvantes) con una base
de aceite en agua. Mediante estos complementos, serefuerzala
respuestainmunitariadel cuerpo, también se logra una eficacia
de protecci 6n mas amplia contra las mutaciones del virus.

La Comision Permanente de Vacunas (STIKO, en sussiglasen
alemén) recomienda, hasta la presentacion de més datos
adicionales, que las vacunas administradas a las embarazadas

no contengan adyuvantes. Si bien e embarazo no representa
una contraindicacion para administrar una vacuna que
contenga adyuvantes (por jemplo, “Pandemrix”). De esta
manera, cuando haya riesgos particul ares (por ejemplo,
enfermedades crénicas, un adto riesgo de infeccion) y después
de una consultaindividual, se puedeinocular alas mujeres
embarazadas vacunas con adyuvantes si no se dispone de

ninguna otra vacuna

¢Quién no debe vacunarse?

Baési camente, la vacunacin debe realizarse después de andlizar
individuamente la relacion de riesgo-beneficio de la misma.
Esto es particularmente apropiado en el caso de enfermos
cronicos, nifios y embarazadas, para las que, hasta ahora, los
estudios clinicos no aportan datos suficientes 0 estos son
€scasos.

No se vacunard a todas aquellas personas que sufran una
enfermedad con presencia de fiebre, aguday que precise ser
tratada. En estos casos, la vacuna se administrara lo antes
posible en un momento posterior.

La vacuna, que se obtiene en un cultivo con huevos
embrionados, tampoco se administrara a todas aquellas
personas con una alergia probada a la proteina de pollo. De
igual modo, no podrd vacunarse a personas con
hipersensibilidad fuerte conocida a rastros residudes de
€lementos como, por gjemplo: tiomersa, formaldehido, sulfato
de gentamicina, desoxicolato de sodio.



Posibles efectos secundarios de la vacuna
(véase también el documento técnico
“Pandemrix”)

La vacuna tiene generamente una buena tolerancia. En
comparacion con las vacunas para la gripe estacional, € uso de
reforzantes (adyuvantes) puede llevar a reacciones alérgicas
locales o generales después de la administracion de la vacuna
Entre estas reacciones se encuentran:

Enrojecimiento e inflamacion dolorosa de la zona donde se
aplicd la vacuna, asi como dolores de cabeza, fiebre,
cansancio, dolores musculares y de las articulaciones.
Frecuentemente (>1/100 a <1/10 de los casos), también puede
producirse inflamacion de los nodulos linféticos, escozor o
hemorragias en € lugar de la inyeccién, sudoracién intensa,
escalofrios o sintomas smilares a los de la gripe
Ocasionalmente (>1/1.000 a <1/100 de los casos), se han
observado sintomas generales como escal ofrios, somnolencia,
insomnio, nauseas, erupcion cutanea, vértigo, malestar generdl,
vémitos, diarrea o dolor de estémago.

Ademés, muy rara vez puede llegar a producirse una vasculitis
(inflamacién de los vasos sanguineos) o una disminucion
pasgjera del nimero de plaquetas, esencides en € proceso de
coagul aci 6n sanguinea, que puede derivar en hemorragias.

S6lo en casos aidados, se ha observado la aparicion de
sindrome de Guillain-Barré u otros dafios neurol 6gicos (por
gjemplo: inflamacién o enfermedades de |os nervios) después
de una vacunacién contrala gripe estacional.

A menudo, los efectos secundarios son signos de la reaccion
normal del cuerpo alavacuna. En la mayoria de los casos, las
reacciones locales y generales son pasajeras y desaparecen sin
mayor consecuencia. Los efectos secundarios que ocurren rara
vez 0 muy rara vez no se pueden incluir en los estudios
clinicos. A través de la observacion realizada en el marco de la
administracion de la vacuna contra la gripe estaciona, se han
podido constatar reacciones alérgicas de la piel y los
bronquios. S6lo en casos aidados se ha informado de
reacci ones alérgicas inmedi atas (shock anafilactico).

Cuestionario y declaracién de

consentimiento  informado  para la

vacunacion contra la nueva gripe A/(HIN1)

Lainformacion precedente contiene |os datos principales sobre
la enfermedad que se previene con la vacuna, la vacuna en di,
asi como sobre las reacciones a la misma y las posibles
complicaciones que de ésta se deriven.

Responda, por favor, alas siguientes
preguntas antes de que seleadministrela

vacuna:

1) ¢Sesiente usted actual mente sano?
Si no

2.) ¢Tiene usted alguna dergia conocida?
Si no
cCudl?

3.) ¢Hapadecido usted en el pasado alergias, fiebre alta
u otro tipo de reacci6n infrecuente después de haber

sido vacunado?
Si no
¢Cudles?

4, (Estausted embarazada?
Si no
5. ¢Estatomando medicamentos (si esasi, indique
cudles)?
Si no
¢Cudles?

Declaracion de consentimiento informado

paralaadministracion de la vacuna contra con la nueva gripe
A/(HIN1)

Nombr e de la per sona vacunada:

Nacido/a €:

Declaro haber leido y entendido el folleto informativo.
También se me ha indicado que me puedo informar mas
detall adamente ante & médico que administrarala vacuna.

no tengo mas preguntas

las otras dudas que teniaya han sido resueltas

doy mi consentimiento alaadministracion dela
vacuna propuesta contra la nueva gripe A/(HIN1)

Observaciones:

Lugar/fecha:

Firma del médico

vacunada o del tutor/alega  consultante

Firmade la persona



