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Name: H1N1 (Swine) Flu Prevention

Description: Social distancing and nasal spray and injectable vaccines

This casebook is published.

Notes:

1. There are simple, everyday measures you can take to reduce the risk of catching both H1N1 and regular, seasonal flu:

Avoid touching your mouth and nose

Clean your hands thoroughly with soap and water, or cleanse them with an alcohol­based hand rub, frequently

Avoid close contact with people who might be ill

Reduce the time spent in crowded settings if possible

Keep your living space or work place well­ventilated

Get adequate rest and nutrition

Note: Social distancing is the public health practice of encouraging people to keep their physical distance from each other

during disease outbreaks in order to slow the spread of infection.

2. Vaccination

You need two vaccines to be fully protected this year. The seasonal flu vaccine is different from the H1N1 (Swine) flu vaccine. The CDC is encouraging people to get both vaccinations.

Get both vaccinations as soon as possible. You can find a clinic near you using the American Lung Association's Flu Clinic Locator where you enter a zip code and the locator will give

you the locations within 5 to 25+ miles of the zip code you entered. You can find out about influenza resources in your state using the Flu Shot Locator.

There are two kinds of 2009 H1N1 vaccines being produced:

A 2009 H1N1 "flu shot" — an inactivated vaccine (containing killed virus) that is given with a needle, usually in the arm. The indications for who can get the 2009 H1N1 flu shot

are the same as for seasonal flu shots. The flu shot is approved for use in people 6 months of age and older, including healthy people, people with chronic medical conditions and

pregnant women. The same manufacturers who produce seasonal flu shots are producing 2009 H1N1 flu shots for use in the United States this season. The 2009 H1N1 flu shot

is being made in the same way that the seasonal flu shot is made.

The 2009 H1N1 nasal spray flu vaccine — a vaccine made with live, weakened viruses that do not cause the flu (sometimes called LAIV for "live attenuated influenza vaccine").

The indications for who can get the 2009 H1N1 nasal spray vaccine are the same as for seasonal nasal spray vaccine. LAIV is approved for use in healthy* people 2 years to 49

years of age who are not pregnant. The nasal spray vaccine for use in the United States is being made by MedImmune, the same company that makes the seasonal nasal spray

vaccine called “FluMist®.� The 2009 H1N1 nasal spray vaccine is being made in the same way as the seasonal nasal spray vaccine.

About 2 weeks after vaccination, antibodies that provide protection against 2009 H1N1 influenza virus infection will develop in the body. The 2009 H1N1 vaccine will not protect against

seasonal influenza viruses.

When to Get Vaccinated

Vaccination against 2009 H1N1 should begin as soon as vaccine is available and continue throughout the influenza season, into December, January, and beyond. This is because the

timing and duration of flu activity can vary. Flu seasons can last as late as April or May. By early October 2009, extensive 2009 H1N1 flu activity was being reported in the United States.

It’s possible that there may be waves of 2009 H1N1 activity during the 2009­2010 flu season that hit communities more than once over the course of the season. While 2009 H1N1 viruses

are likely to be the most common cause of influenza this season, CDC still expects that seasonal influenza viruses will circulate and continues to recommend that people get a seasonal

flu vaccine to protect against seasonal flu viruses.

Who Should Get Vaccinated

CDC’s Advisory Committee on Immunization Practices (ACIP), a panel made up of medical and public health experts, met July 29, 2009, to make recommendations on who should

receive the 2009 H1N1 vaccine when it becomes available. While the U.S. government has purchased enough vaccine so that anyone who wants to get vaccinated can, ACIP

recommended that vaccination should be given first to people in five groups who are at higher risk for 2009 H1N1 influenza or related complications, are likely to come in contact with

influenza viruses as part of their occupation and could transmit influenza viruses to others in medical care settings, or are close contacts of infants younger than 6 months (who are too

young to be vaccinated). These five groups make up an estimated 159 million people in the United States and include:

Pregnant women

People who live with or provide care for infants younger than 6 months (e.g., parents, siblings, and day care providers), health care and emergency medical services personnel

People 6 months through 24 years of age

People 25 years through 64 years of age who have certain medical conditions that put them at higher risk for influenza­related complications (see our companion Casebook

H1N1 (Swine) Flu Diagnosis).

Who Should Not Be Vaccinated

There are some people who should not get any flu vaccine without first consulting a physician. These include:

People who have a severe allergy to chicken eggs.

People who have had a severe reaction to an influenza vaccination.

People who developed Guillain­Barré syndrome (GBS) within 6 weeks of getting an influenza vaccine previously. (For information, see General Questions and Answers on

Guillain­Barré syndrome (GBS).

Children younger than 6 months of age (influenza vaccine is not approved for this age group), and

People who have a moderate­to­severe illness with a fever (they should wait until they recover to get vaccinated.)

Vaccine Side Effects

The same side effects typically associated with the seasonal flu shot and the seasonal nasal spray vaccine are expected with the 2009 H1N1 flu shot and 2009 H1N1 nasal spray vaccine.

The flu shot: The viruses in the flu shot are killed (inactivated), so you cannot get the flu from a flu shot. Minor side effects that could occur are:

Soreness, redness, or swelling where the shot was given

Fever (low grade)

Aches

If these problems occur, they begin soon after the shot, are usually mild, and usually last 1 to 2 days. Almost all people who receive influenza vaccine have no serious problems from it.

However, on rare occasions, flu vaccination can cause serious problems, such as severe allergic reactions. The nasal spray: The viruses in the nasal­spray vaccine are weakened and

do not cause severe symptoms often associated with influenza illness.
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Vaccines, Blood & Biologics

Influenza A (H1N1) 2009 Monovalent

FDA approved these vaccines as a strain change to each manufacturer�s seasonal

influenza vaccine.  There is considerable experience with seasonal influenza vaccine

development and production and influenza vaccines produced by this technology have

a long and successful track record of safety and effectiveness in the United States.  The

Influenza A (H1N1) 2009 Monovalent vaccines will undergo the usual testing and lot

release procedures that are in place for seasonal influenza vaccines.

    

Injectable Vaccines

Influenza A (H1N1) 2009 Monovalent Vaccine (CSL Limited) 

Influenza A (H1N1) 2009 Monovalent Vaccine (Novartis Vaccines and

Diagnostics Limited) 

Influenza A (H1N1) 2009 Monovalent Vaccine (Sanofi Pasteur, Inc.) 

Intranasal Vaccine

Influenza A (H1N1) 2009 Monovalent Vaccine (MedImmune LLC) 

Key Resources

Influenza A (H1N1) 2009 Monovalent Vaccines Questions and Answers 

Influenza A (H1N1) 2009 Monovalent Vaccines Composition and Lot Release 

H1N1 Flu vaccine availability and formulation

Influenza A (H1N1) 2009 Monovalent Vaccine Safety Monitoring 

FDA Approves Vaccines for 2009 H1N1 Influenza Virus 

Vaccines Approved for H1N1 Influenza Virus 

FDA Consumer Update

Fraudulent H1N1 Products Widget 

Influenza Virus Vaccine Actions 

2009 H1N1 (Swine) Flu Virus (Biologics) 

H1N1 specific information for vaccines, blood and other areas of concern

FDA 2009 H1N1 (Swine) Flu Page 

   

   



FDA is working to address human infection with the 2009 H1N1 flu virus as part

of a team led by the Department of Health and Human Services.

Key Links

H1N1 Flu Vaccination Resources (CDC) 

CDC H1N1 Flu Page 

Flu.gov 

Contact Us

(800) 835­4709

(301) 827­1800

ocod@fda.hhs.gov

Consumer Affairs Branch (CBER)

Division of Communication and Consumer Affairs

Office of Communication, Outreach and Development

Food and Drug Administration

1401 Rockville Pike

Suite 200N/HFM­47

Rockville, MD 20852­1448
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20th century flu

pandemics

1918 – Spanish flu

was an H1N1 virus

and affected some

40% of the world�s

population at the end

H1N1 influenza: responding to a pandemic

As H1N1 flu continues to make headlines across the world,

GlaxoSmithKline is responding to the flu pandemic.

It seems like flu has hardly been out of the headlines for the last three or so years.

During 2006 the world was put on alert as cases of avian (H5N1) influenza were seen

in the Middle East and South East Asia causing illness and deaths in about 14

countries.

The reality is that we are used to outbreaks of flu every winter. So­called seasonal flu is

a serious condition especially for those who are susceptible or weakened by other

illnesses or old age.

Each year flu vaccine manufacturers create a vaccine that helps to protect against the

most likely strains of seasonal flu and this is usually given to people at risk before or at

the beginning of the annual flu season.

For many, a seasonal flu vaccine reduces the worry of catching flu, but what has made

the headlines during 2009 is a different type of flu.

Swine flu and influenza A (H1N1)

Swine flu is a strain of flu that normally affects pigs. The strain that has been in the

news during 2009 is called influenza A (H1N1) and first came to the attention of

doctors when an outbreak started in Mexico during April 2009.

Scientists believe that the influenza A (H1N1) virus mutated whilst in pigs into a form

that affects humans, so swine flu is not generally accepted as an appropriate name for

the current outbreak of flu.

Since the outbreak of influenza A (H1N1) in Mexico, the virus has spread around the

world with cases reported in humans in the European Union, North and South

America, South East Asia and Australasia. By 8 July 2009, cases of influenza A (H1N1)

in humans were reported by the World Health Organization (WHO) in 122 countries

with over 94,500 cases in total.

Although the virus passed originally from pigs to humans, it�s reassuring to know that

WHO says there is no evidence that influenza A (H1N1) can be caught from eating

well­cooked pork.

Human to human: anatomy of an influenza A (H1N1)

pandemic

The fact that influenza A (H1N1) flu has already transferred

from pigs to humans was of concern to scientists but what is

of greater concern is that it now can pass from human to

human.

In April, when the evidence of human transmission was

confirmed, WHO raised the worldwide flu alert level from four

   

   



of the First World War.

It is estimated that

more than 40 million

people died

worldwide.

1957 – Asian flu was

an H2N2 virus that is

estimated that about

two million people

died, although the

availability of a

vaccine reduced the

number of deaths

significantly.

1968 – Hong Kong flu

was an H3N2 virus

that is estimated that

about one million

people died, mostly

elderly, people

worldwide.

 The World Bank

has estimated

that a severe flu

pandemic could

cost the world

around $3

trillion** 

to five, one level away from full pandemic.

Level five was reached after evidence of significant human to

human transfer of the virus. The increase to level six on 12

June 2009 was made because the virus had already shown

efficient spread within a population for a sustained period.

Until now influenza A (H1N1) mainly causes moderate

illness. WHO says that most people who catch influenza A

(H1N1) will recover without needing medicines and will

make a full recovery. A person should seek medical care if

they experience shortness of breath or difficulty breathing, or

if a fever continues more than three days.

GSK is responding to the influenza A (H1N1) pandemic

Various medicines can be used to prevent and treat flu –

these include vaccines and anti­virals.

GSK is responding to the influenza A (H1N1) pandemic by

investing in the development of vaccines for the influenza A

(H1N1) strain of flu and the increased production of the

anti­viral Relenza through its own manufacturing facilities

and through partnerships with other companies.

Preventative measures taken by governments may include

vaccination, to prevent people from catching flu. This is why

some governments have chosen to purchase the influenza A (H1N1) vaccine in

development. Another preventative measure is the use of anti­viral medicines, which

some governments have already been stockpiling for several years.

To meet this need, pharmaceutical companies such as GSK have quickly started

development and production of the new influenza vaccine and increased the

production of antiviral medicines.

GSK is investing heavily in increasing capacity to help

governments and other organisations to respond to a global

influenza pandemic. That includes investing to conduct

research and expand production capacity for both Relenza.

The company has added several manufacturing lines to

meet increased demand for Relenza, and as a result, has

already supplied significant quantities of Relenza to meet

stockpile orders.

A vaccine to help to protect against influenza A (H1N1)

As a result of the outbreak of H5N1 flu in 2006 GSK set in

place the development of a vaccine that could help to protect

against global flu pandemics. In 2008, the company developed the first pre­pandemic

vaccine as well as a candidate vaccine to help to protect against H5N1 flu.

During the recent influenza A (H1N1) outbreak, GSK has been in continuous

discussions with WHO, the US Centers for Disease Control and Prevention, the US

Department of Health and Human Services and the European Centre for Disease

   

   



Prevention and Control to gain a better understanding of the new influenza A (H1N1)

strain.

The company has working with these authorities, as requested, to help them develop

estimates for manufacturing capability, timing of possible production and understand

the benefit of using adjuvant technology in production of a potential pandemic vaccine.

In June 2009, GSK began the development a potential vaccine against the influenza A

(H1N1) strain of the flu after WHO and other public health authorities made

recommendations for composition of the vaccine. 

What you can do

There are several things that you can do to reduce the risk of catching seasonal (and

other forms of) flu:

Avoid touching your mouth and nose

Clean hands thoroughly with soap and water, or cleanse them with an

alcohol­based hand rub on a regular basis (especially if touching the mouth and

nose, or surfaces that are potentially contaminated)

Avoid close contact with people who might be ill

Reduce the time spent in crowded settings if possible

Improve airflow in your living space by opening windows

Practise good health habits including adequate sleep, eating nutritious food, and

keeping physically active

The latest information on flu can be found on the World Health Organization�s website.

** World Bank website

Important Safety Information on Relenza

Some patients have had bronchospasm (wheezing) or serious breathing

problems when they used Relenza. Many but not all of these patients had

previous asthma or chronic obstructive pulmonary disease. Relenza has not

been shown to shorten the duration of influenza in people with these diseases.

Because of the risk of side effects and because it has not been shown to help them,

Relenza is not recommended for people with chronic respiratory disease such as

asthma or chronic obstructive pulmonary disease.

If you develop worsening respiratory symptoms such as wheezing or shortness

of breath, stop using Relenza and contact your healthcare provider right away.

If you have chronic respiratory disease such as asthma and chronic obstructive

pulmonary disease and your healthcare provider has prescribed Relenza, you should

have a fast-acting, inhaled bronchodilator available for your use. If you

are scheduled to use an inhaled bronchodilator at the same time as Relenza,

use the inhaled bronchodilator before using Relenza.

Other kinds of infections can appear like influenza or occur along with influenza, and

need different kinds of treatment. Contact your healthcare provider if you feel worse or

develop new symptoms during or after treatment, or if your influenza symptoms do not

start to get better.
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In studies, the most common side effects with Relenza have been headaches;

diarrhea; nausea; vomiting; nasal irritation; bronchitis; cough; sinusitis; ear,

nose, and throat infections; and dizziness. Other side effects that have been reported,

but were not as common, include rashes and allergic reactions, some

of which were severe.

This list of side effects is not complete. Your healthcare provider or pharmacist can

discuss with you a more complete list of possible side effects with Relenza. Talk to

your healthcare provider promptly about any side effects you have.

 

   

   


