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U okviru poslova nadzora nad provedbom Programa obveznih cijepljenja, Hrvatski zavod za
javno zdravstvo provodi praéenje nuspojava cjepiva putem Registra nuspojava cijepljenja, sa
svrhom evaluacije cjepiva koja se koriste u Republici Hrvatskoj i ukoliko se ukaze potreba,
intervencije.

Nuspojavu cijeplienja je duzan prijaviti zdravstveni djelatnik koji utvrdi nuspojavu, na
propisanom obrascu.

Obveza prijavljivanja je, kao i obveza praéenja nuspojava od strane Hrvatskog zavoda za
javno zdravstvo, regulirana Zakonom o zastiti pu€anstva od zaraznih bolesti (NN 60/92,
26/93), Pravilnikom o nacinu provodenja imunizacije, seroprofilakse, kemoprofilakse protiv
zaraznih bolesti te 0 osobama koje se podvrgavaju toj obvezi (NN 164/04, 4/07), te godiSnjim
Programom obveznog cijepljenja u Republici Hrvatskoj, prema odluci Ministra zdravstva i
socijalne skrbi.

Osnovna svrha Registra nuspojava nije ustanoviti to¢an broj uobi€ajenih nuspojava. Svjesni
Cinjenice da se nigdje u svijetu, pa tako ni kod nas ne prijavljuje svaka uobi¢ajena nuspojava,
poput lokalne reakcije ili blago poviSene tjelesne temperature, broj prijava blagih nuspojava
treba uzeti sa zadrskom.

Medutim, eventualne vece promjene u ucestalosti uobi¢ajenih nuspojava mogu ukazivati na
potrebu da se temeljitije ispita neka pojava ili cjepivo, pod uvjetom da promjena ulestalosti
prijava nije posljedica promjene sustava prijavljivanja ili senzibilizacije zdravstvenih
djelatnika.

Kada se radi o ozbiljnijim nuspojavama, koje zahtijevaju hitnu intervenciju ili hospitalizaciju,
obuhvat prijavljivanja je znatno visi.

U usporedbi sa sustavima pracenja nuspojava u drugim Europskim zemljama, mozemo
slobodno konstatirati da je prijavljivanje nuspojava cijeplienja u Hrvatskoj redovitije, tj. visi je
obuhvat prijavljivanja od veéine zemalja u Europi.

Takoder, vazno je napomenuti da prijava Stetnog dogadaja nastalog nakon cijepljenja ne
znaci nuzno uzro€no-posljedicnu vezu. Za neke nuspojave, npr. lokalna reakcija na mjestu
primjene cjepiva, se moze lako odrediti da postoji uzro€no-posljedi¢na veza, dok je za neke
poput poviSene tjelesne temperature koja nastane nakon cijepljenja teSko sa sigurno$céu
utvrditi je li uzrokovana cjepivom ili bole$¢u koja je nastala neovisno o cijepljenju.

Zahvaljujuéi svijesti zdravstvenih djelatnika o vaznosti prijavljivanja nuspojava cijepljenja,
kontinuirano analiziranje prijava sluzi kao generator signala ako se dogada nesto
neocekivano u provedbi programa cijepljenja, bilo po u€estalosti, bilo po vrsti nuspojava.

Svaka teza nuspojava cijeplienja i svako grupiranje nuspojava se dodatno ispituje radi
procjene rizika za stanovnistvo i potrebe za intervencijom.

Praéenje nuspojava cijeplienja, uz provedbu kontrole svake serije cjepiva u upotrebi, te uz
zalaganje cjepitelja koje ve¢ desetljeCima rezultira visokim cijepnim obuhvatom, rezultirali su
uspjeSnom provedbom Programa obveznih cijepljenja, $to je dovelo do znacajne redukcije
bolesti protiv kojih se cijepi.

Od 2005. godine Agencija za lijekove i medicinske proizvode je prema Zakonu o lijekovima i
medicinskim proizvodima (NN 121/03), odgovorna za postmarketin§ko pracenje nuspojava
lijekova, koje uklju€uje i nuspojave cijepljenja.

Dok je obveza Hrvatskog zavoda za javno zdravstvo, vezano uz nuspojave cijepljenja
prvenstveno operativha i usmjerena djelovanju na terenu i intervencijama u Programu
cijepljenja, obveza Agencije za lijekove i medicinske proizvode je prvenstveno regulatorna i
vezana uz komunikaciju sa proizvodac¢ima cjepiva i Europskom agencijom za lijekove.

Da bi svaka ustanova bila u moguénosti obavljati svoje zakonom odredene obveze, Hrvatski
zavod za javno zdravstvo primljene prijave nuspojava cijepljenja nakon unosa u Registar
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prosljeduje Agenciji za lijekove i medicinske proizvode, uz komentar i s uklonjenim imenom i
prezimenom cijepljene osobe.

Agencija za lijekove i medicinske proizvode prosljeduje takoder Hrvatskom zavodu za javno
zdravstvo nuspojave cijepljenja koje zaprime sa terena.

Stru¢na skupina za nuspojave cijepljenja, koja se sastoji od lije¢nika Hrvatskog zavoda za
javno zdravstvo i Agencije za lijekove i medicinske proizvode se sastaje dva puta mjese¢no
radi procjene tezine nuspojava, utvrdivanja dijagnoze kod opisnih nuspojava i vjerojatnosti
uzro¢no-posljedine povezanosti cijepljenja i nezeljene reakcije.

U Kalendaru obveznog cijepljenja za 2007. i do travnja 2008. godine u Republici Hrvatskoj
koriStena su navedena cjepiva:

BCG : Statens Serum Institut, Danska

Hib : Hiberix, GlaxoSmithKline Belgija, Act-Hib, Sanofi Pasteur Francuska

DTPa : Infanrix, GlaxoSmithKline

DTPw : Imunoloski zavod, Zagreb

IPV : Imovax polio, Sanofi Pasteur

OPV : GlaxoSmithKline

MoPaRu : cjepivo protiv morbila, rubele i patotitisa, Zivo, liofilizirano, Edmonston —Zagreb,
HDS ; RA 27/3, HDS; L-Zagreb, PF, Imunoloski zavod, Zagreb

Ana - Te : cjepivo protiv tetanusa, adsorbirano,Imunolo$ki zavod, Zagreb

PPD : Statens Serum Institut

Hepatitis B : Engerix B, dosis pediatrica, rekombinantno cjepivo, GlaxoSmithKline

Td : cjepivo protiv difterije i tetanusa za djecu iznad 7 godina i odrasle, adsorbirano,
Imunolo$ki zavod, Zagreb

Od travnja 2008. godine u upotrebi je kombinirano DTPa-IPV-Hib cjepivo proizvodaca Sanofi
Pasteur, koje je zamijenilo DTPa, DTPw, OPV i Hib u primovakcinaciji i revakcinaciji u drugoj
godini Zivota.

Takoder, od travnja 2008. godine, za revakcinaciju u Cetvrtoj godini zivota DTPw je
zamijenjeno s DTPa cjepivom i za docjepljivanja protiv djeCje paralize u Skolskoj dobi je
uveden IPV umjesto OPV-a

Tumac kratica:

BCG: Cjepivo protiv tuberkuloze

Hib: Cjepivo protiv Haemophilus influenzae tip B infekcije

DTPa: Cjepivo protiv difterije, tetanusa i hripavca (acelularno)

DTPw: Cjepivo protiv difterije, tetanusa i hripavca (cjelostani¢no)
MoPaRu: Cjepivo protiv ospica, mumpsa i rubeole

IPV: Inaktivirano cjepivo protiv djecje paralize

OPV: Oralno cjepivo protiv djecje paralize

Td: Cjepivo protiv tetanusa i difterije za djecu iznad 7 godina i odrasle
Ana -Te: Cjepivo protiv tetanusa

DTPa-IPV-Hib: Cijepivo protiv difterije, tetanusa, hripavca (acelularno), djecje paralize
(inaktivirano) i Haemophilus influenzae tip B infekcije
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U 2007, godini uvedeno je cijeplienje novorodencadi protiv hepatitisa B
Program cijepljenja za 2007. godinu i do travnja 2008. godine se provodio prema slijede¢em
rasporedu:

Novorodencad: BCG vakcinacija

Hepatitis B

Novorodentad HBsAg-pozitivnih majki (sve trudnice se obvezno
testiraju): hepatitis B imunizacija uz primjenu imunoglobulina, u rodilistu odmah po rodenju
prema postekspozicijskoj shemi (0, 1, 2, 12).

S navrSena dva mjeseca zivota: Hib cjepivo, hepatitis B

Nakon 1 mjeseca: DTPa, IPV
Nakon 4 tjedna: DTPw, OPV, Hib
Nakon 6 tjedana: DTPw, OPV, Hib, hepatitis B

2. godina Zivota:
- po navrsenih 12 mjeseci zivota MoPaRu
- DTPw, OPV, Hib

4. godina zivota: DTPw

|. razred osnovne Skole :
MoPaRu (pri upisu)
Td, OPV

Il. razred osnovne 8kole: tuberkulinsko testiranje (bez docjepljivanja nereaktora)

VI. razred osnovne Skole: Hepatitis B: 2 puta s razmakom od mjesec dana i treCi puta pet
mjeseci nakon druge doze

VII. razred osnovne $kole: tuberkulinsko testiranje i BCG docjepljivanje nereaktora

VIl razred osnovne Skole: Td, OPV

Zavrsni razred srednjih Skola: Td
(19. godina zivota)

Nakon navrSenih 60 godina zivota: Ana-Te

U travnju 2008. godine, u potpunosti je oralno cjepivo protiv djeCje paralize (OPV)
zamijenjeno inaktiviranim (IPV) i cjelostani€no cjepivo protiv hripavca je u potpunosti
zamijenjeno aclelularnim. U primovakcinaciju i za prvo docjepljivanje je uvedeno
kombinirano DTPa-IPV-Hib ,5 u 1“ cjepivo Pediacel proizvodaca Sanofi Pasteur, koje je
zamijenilo zasebna cjepiva DTPa, DTPw, IPV/OPV i Hib u primovakcinaciji i prvom
docjepljivanju.

Od travnja 2008, program cijepljenja se provodi prema slijede¢em rasporedu:

Novorodenéad: BCG vakcinacija

Hepatitis B (prva doza)

Novorodentad HBsAg-pozitivnih majki (sve trudnice se obvezno
testiraju): hepatitis B imunizacija uz primjenu imunoglobulina, u rodilistu odmah po rodenju
prema postekspozicijskoj shemi (0, 1, 2, 12).
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S navrSena dva mjeseca zivota: DTPa-IPV-Hib, hepatitis B
S navrSena €etiri mjeseca zivota: DTPa-IPV-Hib,
S navrSenih 8est mjeseci Zivota: DTPa-IPV-Hib, hepatitis B

2. godina Zivota:
- po navrSenih 12 mjeseci Zivota MoPaRu
- DTPa-IPV-Hib

4. godina zivota: DTPa

|. razred osnovne Skole :
MoPaRu (pri upisu)
Td, IPV

Il. razred osnovne Skole: tuberkulinsko testiranje (bez docjepljivanja nereaktora)

VI. razred osnovne $kole: Hepatitis B: 2 puta s razmakom od mjesec dana i treCi puta pet
mjeseci nakon druge doze

VII. razred osnovne $kole: tuberkulinsko testiranje i BCG docjepljivanje nereaktora

VIl razred osnovne Skole: Td, IPV

Zavrsni razred srednjih Skola: Td
(19. godina zivota)

Nakon navrSenih 60 godina zivota: Ana-Te

Tijekom 2007. godine prijavljeno je Sluzbi za epidemiologiju zaraznih bolesti 222 nuspojave
nakon cijeplienja. Broj prijavljenih nuspojava nakon cijepljenja prikazan je u slijedecoj tablici:

Broj prijavljenih nuspojava nakon cijepljenja tijekom 2007. godine, prema cjepivu

CJEPIVO

6u1 1
BCG 1
DTPa (+ Hib, + IPV/OPV) 10
DTPw (+ OPV, + Hib) 27
Hepatitis B 20
Fluad (cj. protiv gripe) 4
Fluimun (cj. Protiv gripe) 6
MoPaRu 112
Pneumo23 1
Priorix (MPR) 6

Rabipur (cj. protiv bjesnoce) 3
Stamaril (cj. protiv Z. grozn) 1
Td (+ IPV/OPV) 28
Vaxigrip (cj. protiv gripe) 1

Ukupno 221
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Nadalje su rasclanjene nuspojave nakon primjene odredenih cjepiva iz Programa, tj. onih
cjepiva nakon kojih je zabiljeZen najvecéi broj nuspojava.

Nuspojave nakon primjene MoPaRu cjepiva u 2007. godini

Parotitis postvacc. 80
Meningitis serosa postvacc. 13
Toksoalergijski egzantem
Generalizirana urtikarija
Lokalna reakcija

Mumps kod kontakta cijepl;.
Febrilno stanje

Rubella postvacc.

Morbilli postvacc.

S~ aawbhoo

Ukupno 112

Postvakcinalni parotitisi su naj¢esée jednostrani, u manjem broju prijava praceni bolnoséu i
toplinom lokalno. U Cetiri prijave parotitis je bio pra¢en porastom tjelesne temperature, dok
su ostali bili afebrilni. Svi su prosli uz simptomatsku terapiju ili spontano.

Serozni_meningitisi su kao i uvijek do sada bili blagih klini¢kih slika i djeca su se uz
simptomatsku terapiju oporavila bez posljedica. Javili su se 15 do 25 dana nakon cijepljenja.
Klinicki su se ocitovali poviSenom tjelesnom temperaturom, povracanjem i/ili klonuloScu.
Jedno dijete je razvilo meningitis nakon druge doze MoPaRu cjepiva, dok su svi ostali nastali
nakon prve doze. Jedno je dijete uz porast temperature imalo febrilne konvulzije. Jedno
dijete je uz asepticki meningitis imalo i parotitis.

Toksoalergijskim egzantemima su oznaceni osipi razliite morfologije koji su se javili nekoliko
sati do dva dana nakon cijepljenja i trajali jedan do tri dana, uglavhom bez porasta tjelesne
temperature.

Generalizirane urtikarije su se sve javile isti dan kada je dijete cijepljeno i prosle uz
simptomatsku terapiju.

*Mumps kod kontakata cijeplienog djeteta: Ove tri prijave se odnose na troje djece
primovakcinirane domaé¢im MoPaRu cjepivom, ali u sva tri slu€aja, oba su roditelja oboljela
od mumpsa. Samo jedna od te tri epizode je otkrivena u 2007. godini, a druge dvije
poCetkom 2008. godine, ali su uvrdtene u 2007. godinu jer se za potrebe ove analize
nuspojave svrstavaju u godine prema datumu primjene cjepiva, a ne prema datumu
nastanka ili prijavljivanja nuspojave.

Krajem 2007. godine doznali smo za slu¢aj mumpsa kod oboje roditelja jedne djevojcice
cijepljene u dobi od 17 mjeseci. Djevojcica nije imala nuspojavu cijepljenja, tj. tri tiedna nakon
cijeplienja je imala kratkotrajnu febrilnu epizodu prac¢enu kasljem, koja se nije dovodila u
vezu s cijepljenjem.

Sest tiedana nakon $to je djevojgica cijepliena, majka koja je u to vrileme bila trudna je
oboljela od bilateralnog febrilnog parotitisa a C&etiri dana kasnije i otac je obolio od
bilateralnog parotitisa.

U serumima oba roditelja je ELISA tehnikom dokazana prisutnost IgM i IgG protutijela na
virus mumpsa. Uzorci urina i brisa izvodnog kanala parotida oba roditelja su viroloski
obradeni i virus mumpsa je izoliran iz brisa izvodnog kanala parotide majke, te potvrden
indirektnom fluorescencijom. Naknadno je ovaj virusni izolat sekvenciran i usporedbom sa
referentnim sekvencama, utvrdeno je da se radi o cijepnom L-Zagreb soju.

Oboje su se u potpunosti oporavili. Majka je rodila zdravo dijete u terminu.
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Zahvaljujuéi sustavnom cijepljenju djece morbili i rubeola su praktiki eliminirani, a pobol od
parotitisa smanjio se za 99% (sa 8 000 -9 000 godidnje na manje od stotinjak slu€ajeva
godisnje).

Nuspojave nakon primjene DTPw cjepiva (+ OPV + Hib) u 2007. godini

Febbrilne konvulzije 1
Febrilno stanje 7
Limfadenitis aksile 1
Lokalna reakcija 14
NeutjeSan plac 1
Purpura, netrombocitopen. 1
Urtikarija generalizirana 2

Ukupno 27

Lokalne reakcije koje su prijavliene se odnose na edem i/ili eritem na mjestu primjene. Dio
ovih lokalnih reakcija (3) praéen je poviSenjem tjelesne temperature, dvije su bile praéene
neutjeSnim plaem i kod jednog djeteta je nastao inguinalni limfadenitis. Nekoliko je reakcija
zahvatilo cijeli gluteus djeteta i/ili dio bedra. Sve su prosle uz simptomatsku terapiju u roku
od 1-7 dana. Tri su lokalne reakcije prijavljene nakon primovakcinacije, a ostale su nastale
nakon docjepljivanja.

Nuspojave koje su prijavijene kao febrilna stanja nastale su nekoliko sati nakon cijepljenja i
trajale od 1 do 3 sata. Kod jednog djeteta s povisenom tjelesnom temperaturom prijavljen je i
neutjesni plac.

Sve su nuspojave prosle spontano ili uz simptomatsku terapiju, bez posljedica.

Broj prijava i karakter nuspojava ne odudaraju zna¢ajno od stanja prethodnih godina.

Veéinom je uz DTPw primijenjeno joS$ i cjepivo protiv poliomijelitisa (uglavnom OPV) i protiv
H. Influeznae tipa B, a uz drugu dozu DTPw cjepiva (j. tre¢u dozu DTP primovakcinacije —
za prvu dozu se primjenjivao dTPa) primjenjivala se tre¢a doza hepatitis B cjepiva.

Zahvaljujuéi sustavnom cijeplijenju ovim cjepivom, difterija je eliminirana, morbiditet od
tetanusa je znatno reduciran, a neonatalni tetanus praktiCki eliminiran. Pobol od pertusisa je
reduciran za 97% (sa 7 000 - 8 000 godisSnje na stotinjak slu¢ajeva godisnje)

Nuspojave nakon primjene cjepiva protiv hepatitisa B u 2007. godini

Alergijski dermatitis
Glavobolja i vrtoglavica
Simptomi sli¢ni gripi
Psihogene reakcije
Artritis/artropatijia reaktiva
Neuritis opti¢kog trakta
Proljev

Urtikarija

Sinkopa

Bol u vratu

2 a NN Ao~
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o

Ukupno
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Glavobolje i vrtoglavice, ponekad praéene muéninom ili paresteziama su nastupile
neposredno poslije ili u roku od par sati nakon cijepljenja. Sve su prosle u roku od par sati.
Obzirom da nema objektivnih znakova bolesti, kod ovih stanja teSko je razluditi radi li se o
psihogenoj reakciji na cijepljenje ili 0 nuspojavi cjepiva.

Dvije urtikarije su se javile kod cijeplienja dojen¢adi. Sve ostale prijavljene nuspojave se
odnose na cijepljenje Skolske djece.

Cijeplienjem protiv hepatitisa B u 6. razredu osnovne $kole, koje se provodi od 1999. godine,
postignuto je smanjenje ukupne incidencije hepatitisa B, te promjena dobne strukture
novooboljelih u stariju dob zahvaljujuéi tome Sto je najveci pad incidencije zabiljeZzen u
adolescenata i mladih odraslih.

U 2007. godini cijepljenje protiv hepatitisa B je uvedeno u dojenacku dob, te se paralelno
cijepe dvije generacije djece - dojentad i u€enici 6 razreda osnovne Skole. Kada djeca
rodena 2007. godine krenu u Sesti razred osnovne Skole, ukinut ¢e se cijepljenje u Skolskoj
dobi.

Nuspojave nakon primjene DTPa (+IPV) u 2007. godini

Lokalna reakcija 6
Neutjedni plac 2
Urtikarija 1
Hipotono-hiporesponzivna epizoda 1
Ukupno 10

Sve su ove nuspojave nastale do tri dana nakon cijepljenja.

Prema Programu, uz DTPa se primjenjuje IPV cjepivo, samo za prvu dozu u slijedu DTP
cijeplienja medutim, u nekoliko prijava je vidljivo da je zbog individualnih modifikacija
rasporeda cijepljenja uz DTPa primijenjen OPV i/ili Hib.

Takoder, dio djece primili su Infanrix i za ostale doze u slijedu DTP cijepljenja, sto je vidljivo i
iz Cinjenice da je Sest od navedenih nuspojava nastalo nakon primjene infanrixa u
revakcinaciji.

Lokalne reakcije (crvenilo i oteklina) su pripisane DTPa cjepivu ukoliko su se javile na mjestu
primjene ovog cjepiva.

Broj prijava i karakter nuspojava ne odudaraju zna¢ajno od stanja prethodnih godina.

Sve su nuspojave prosle su uz simptomatsku terapiju ili spontano, bez posljedica.

Nuspojave nakon primjene Td (+OPV) u 2007. godini
Lokalna reakcija 9
Urtikarija

Alergijski dermatitis
Febrilno stanje
Konvulzije
Glavobolja
Psihogena reakcija

A Am A WON

Ukupno 28
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Lokalne reakcije su se javljale u vidu crvenila i otekline na mjestu primjene cjepiva (djeca u
prvom, osmom razredu OS i kod djece cijepljene u zavrénom razredu srednje $kole). Dio
lokalnih reakcija pracen je poviSenjem tjelesne temperature

Uc&estalost nuspojava nakon primjene Td cjepiva kod Skolske djece je ispitana poCetkom
2007. godine utvrdena prospektivnim (aktivnim) ispitivanjem.

Ustanovljena je ulestalost eritema (bez obzira na veliinu) na mjestu primjene 20-25%, a
uCestalost otekline (bez obzira na veli€inu) oko 7%.

UCestalost eritema veceg od 5 cm u promjeru je oko 12%, dok je edem veci od 5 cm u
promjeru naden kod 4% cijepljene djece.

Ovakva ucestalost lokalnih reakcija je u skladu s oc€ekivanim ucestalostima na temelju
prospektivnih ispitivanja objavljenih u literaturi.

PoviSena tjelesna temperatura je primijeCena kod 1% djece, Sto je niza uclestalost od
oCekivane, prema literaturnim podacima.

Broj prijava i karakter nuspojava ne odudaraju znacajno od stanja prethodnih godina.
Sve su nuspojave proSle su uz simptomatsku terapiju ili spontano, bez posljedica.

Nuspojave nakon primjene Priorixa u 2007. godini

Ataksija 1
Upala srednjeg uha 1
Febrilno stanje 1
Urtikarija 3
Ukupno 6

lako Priorix nije 2007. godine bio u programu cijepljenja, odredeni broj roditelja je Priorix
nabavljao komercijalnim putem, te su prijavliene navedene nuspojave nakon primjene. Sve
su nastale nakon primjene Priorixa za prvo cijepljenje protiv ospica, rubele i parotitisa.

Ostalo

Nuspojave nakon cijepljenja protiv gripe su se sve javile kod odraslih osoba. Previadavaju

zujanje u uSima, tri su imale neurovegetativhu reakciju u vidu vrtoglavice, glavobolje,
osjecaja slabosti, a jedna je osoba imala lokalnu reakciju na mjestu primjene cjepiva.

Nakon primjene Rabipura prijavljene su dvije lokalne reakcije i mijalgija kod jedne osobe.
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Promjene u Programu obveznih cijepljenja 2008. Godine

U travnju 2008. godine uvedena je velika promijenjena u Program obveznih cijepljenja time
$to je za primovakcinaciju djece u prvoj godini Zivota i za prvu revakcinaciju uvedeno cjepivo
,ou1“ DTPa-IPV-Hib i u potpunosti se preslo sa oralnog polio cjepiva na inaktivirano.

Prijelaz s oralnog polio cjepiva na inaktivirano cjepivo je neizbjeZzan iz viSe razloga.
Prvo, postojale su znatne poteSkoce s nabavom oralnog polio cjepiva, koje je imalo kratki rok
trajanja, pa je visekratno dolazilo do nedostatka cjepiva za kontinuiranu provedbu cijepljenja.

Drugi razlog za promjenu je taj $to sve dok se koristi oralno polio cjepivo postoji mogucnost
postvakcinalnog poliomijelitisa, $to nismo dozivjeli u zadnjih deset godina. Kod Skolske djece
je ova moguénost minimalna, obzirom da su ranije cijepljeni, te posjeduju imunitet na
atenuirani cjepni poliovirus, medutim, moguénost nastanka postvakcinalnog poliomijelitisa
kod kontakata cijepljenih osoba bi i dalje postojala ako bi se zadrzalo oralno polio cjepivo u
upotrebi kod Skolske djece.

Tre€i razlog je vezan uz raspolozivost inaktiviranog polio cjepiva u svjetskim razmjerima.
Naime, Svjetska zdravstvena organizacija je najavila da ¢e se nakon globalne eradikacije
djecje paralize morati ukinuti upotreba oralnog polio cjepiva. Tada ¢e se moci nastaviti cijepiti
samo inaktiviranim cjepivom ili prestati cijepiti protiv djecje paralize. Obzirom na dokazanu
mogucnost oralnog polio cjepiva da izazove epidemije djeCje paralize u nisko procijepljenim
populacijama, u interesu nam je nakon progladenja eradikacije nastaviti cijepiti IPV-om
nekoliko godina, da sprijeCimo moguénost nastanka epidemije uzrokovane oralnim polio
cjepivom kod djece koja ¢e se roditi nakon obustave upotrebe OPV-a. Medutim, proizvodni
kapaciteti IPV-a nisu zadovoljavajuéi za globalni nastavak cijepljenja IPV-om, tako da ¢e one
zemlje koje od ranije imaju ugovore s proizvodacima IPV-a lak8e doéi do cjepiva od onih koji
su do tog trenutka koristili OPV. Zelja nam je kada to vrijeme dode, biti medu zemljama
kojima ¢e IPV biti dostupan jo$ nekoliko godina.

Kako je 2007. godine uveden hepatitis B u dojenacku dob, a iz gore navedenih razloga bilo
je vrijeme za zamijeniti OPV cjepivo inaktiviranim polio cjepivom, znatno se poveéao broj
antigena koji se u prve dvije godine Zivota primjenjuju intramuskularnim injekcijama, te nije
bilo moguce izbjeéi prelazak na peterovalentno kombinirano cjepivo DTPa-IPV-Hib.

Tijekom 2008. godine prijavljeno je Sluzbi za epidemiologiju zaraznih bolesti 720 nuspojava
nakon cijeplienja.

Ovaj broj prijava je znacajan porast u odnosu na broj prijava prijasnjih godina. Nize
navedena tablica prikazuje ukupne godiSnje brojeve prijava nuspojava od 2000. do 2008
godine.

Ukupne godisnje prijave nuspojava od 2000. do 2008. godine

GODINA BROJ PRIJAVA

2000 98
2001 253
2002 239
2003 153
2004 153
2005 182
2006 153
2007 221
2008 720
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Broj prijavljenih nuspojava nakon cijepljenja prikazan je u slijedecoj tablici:

Broj prijavljenih nuspojava nakon cijepljenja tijekom 2008. godine, prema cjepivu

CJEPIVO

5u1 (Infanrix-IPV-Hib)
6u1

Hib

Ana-Te

Td (+ IPV/OPV)

TD

DTPw (+ OPV, + Hib)
DTPa (+ Hib, + IPV/OPV)
MoPaRu

Morbili, Rubela (mono)
Parotitis (mono)
Hepatitis B

Pediacel (DTPa-IPV-Hib)
Gardasil

Fluimun (cj. Protiv gripe)
Pneumo 23

PPD

Priorix (MPR)

Rabipur (cj. protiv bjesnoce)
Stamaril (¢j. protiv Z. grozn)

Vaxigrip (cj. protiv gripe)
Dukoral (cj. Protiv kolere)

(0]

Ukupno

720

Iz ove je tablice vidljivo da su za poveéani broj prijava u 2008. godini prvenstveno zasluzne
prijave nuspojava nakon MoPaRu i DTPa-IPV-Hib cjepiva ,Pediacel.
Iz tog razloga osvrnut éemo se u ovom izvjesdtaju na nuspojave nastale nakon ova dva

cjepiva.

Broj nuspojava prijavljenih nakon prijava MoPaRu cjepiva u 2008. godini je znatno visi od
godisnjih brojeva prijava ranijih godina.
Na nize navedenoj tablici prikazani su brojevi prijava nakon primjene MoPaRu cjepiva od

2000. do 2008. Godine

Godisnje prijave nuspojava nakon primjene MoPaRu cjepiva od 2000. do 2008. godine

GODINA BROJ PRIJAVA

2000 39
2001 143
2002 135
2003 64
2004 66
2005 71
2006 73
2007 112
2008 276
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Porastu prijava nakon MoPaRu cijeplienja najvise doprinosi poveéani broj prijava
postvakcinalnog parotitisa, $to je vidljivo iz tablice koja rasc¢lanjuje prijave prema dijagnozi
nuspojave. Radi usporedbe sa prethodnom godinom, prikazane su i prijave iz 2007. u istoj
tablici.

Nuspojave nakon primjene MoPaRu cjepiva u 2007. 1 2008. Godini

DIJAGNOZA 2007. 2008.
Parotitis postvacc. 80 228
Meningitis serosa postvacc. 13 19
Toksoalergijski egzantem 5 4
Generalizirana urtikarija 5 2
Lokalna reakcija 4 1
Mumps kod kontakta cijeplj. 3 18
Febrilno stanje 1 3
Rubella postvacc. 1 1
Morbilli postvacc. 1 0

Ukupno 112 276

Nije poznato zasto je u 2008. godini porastao broj prijava postvakcinalnog parotitisa.
Medutim, s obzirom da se radi o blagim parotitisima koji prolaze bez terapije i ne uzrokuju
komplikacije, Zariste interesa nisu bili postvakcinalni parotitisi, ve¢ pojava bolesti kod
kontakta cijepljene djece.

Dio ovih slu€ajeva mumpsa kod kontakata je etioloSki dokazan sekvenciranjem virusa koji je
izoliran ili detektiran PCR tehnikom iz uzoraka oboljelog kontakta — dokazan cjepni virus
mumpsa u uzorku, a kod dijela nije u potpunosti provedena etioloSka dijagnostika, te je
dijagnoza postavljena na temelju izolata ili detekcije virusa mumpsa bez sekvenciranja ili na
temelju serologije, uz epidemioloske podatke koji govore u prilog prijenosu cjepnog virusa
(vrijeme od cijepljenja djeteta do razvoja bolesti kod kontakta, izostanak cirkulacije prirodnog
mumpsa u populaciji).

lako odrasli koji obole od cjepnog virusa mumpsa kao kontakti cijepljenog djeteta prebole
bolest bez trajnih posljedica, spoznaja o trajno prisutnoj opasnosti da se cjepni virus prenese
na odrasle je zabrinjavajuca, jer su majke djece koja se cijepe MoPaRu u fertilnoj dobi, te
postoji teoretska moguénost bolesti kod trudnice s posljedi¢nim oStecenjem ploda.

lako je trudnoca zene koja je oboljela kao kontakt krajem 2007. godine (spomenuta u prvom
dijelu izvjeStaja) prosla uredno i rodila je zdravo dijete, rizik da nekom drugom prilikom dode
do posljedica na trudnocu uvijek postoji dok postoji mogucnost prijenosa cijepnog virusa na
bliske kontakte cijepljene djece.

Naime, poznato je da infekcija prirodnim virusom mumpsa u prvom trimestru trudnoc¢e nosi
povecan rizik od spontanog pobacaja, zatim bolest trudnice pred porod nosi povecan rizik od
teSkih pneumonija kod novorodenceta i pluéne hipertenzije, a u znanstvenoj i stru¢noj
literaturi ima dokaza o fibroelastozi miokarda i endokarda kod djece rodene od majki koje su
u trudnodi preboljele mumps.

lako nema dokaza da su ovako Stetne posljedice po plod moguce nakon $to trudnica preboli
mumps uzrokovan cijepnim virusom (jer do pocetka 2008. godine nije bilo opisa mumpsa
uzrokovanog cijepnim virusom kod trudnica), rizik od takvog dogadaja je neprihvatljiv kada
postoji alternativho cjepivo za koje nije poznato da cjepni virus moze preéi na kontakte i
uzrokovati bolest.

Zbog navedenih rizika, krajem 2008. godine odlu€eno je da se u Programu obveznih
cijeplienja za prvu dozu cjepiva protiv rubele, ospica i parotitisa, upotrebljava cjepivo drugog
proizvodaca, koje je u Hrvatskoj registrirano (Priorix).
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Svi osim jednog slu€aja prijenosa cijepnog virusa mumpsa na kontakte su nastali nakon
prvog cijeplienja djeteta u dobi od godinu dana, te ¢e se promjenom cjepiva u Programu
praktiCki eliminirati slu€ajevi horizoontalnog prijenosa. Skoro svi sluCajevi aseptickom
meningitisa nakon cijepljenja su do sada bili nakon prve doze, te oekujemo promjenom
cjepiva znacajno reducirati i aseptiCke meningitise kao nuspojavu cijepljenja protiv ospica,
rubele i parotitisa. Takoder i vecina (dvije tre€ine) postvakcinalnih parotitisa nastaje kod
djece koja se prvi put cijepe, tako da se ovom izmjenom u Programu cijepljenja oCekuje i
smanjenje incidencije postvakcinalnog parotitisa.

Novouvedeno DTPa-IPV-Hib cjepivo Pediacel je za lije€nike koji provode cijeplienje u
Hrvatskoj u vrijeme uvodenja bilo posve novo cjepivo i zamijenilo je cjelostani¢éno pertusis
cjepivo DTPw, koje je bilo u upotrebi skoro pedeset godina (od 1959).

U prvih nekoliko mjeseci primjene Pediacela doslo je do poveéanog broja nuspojava koje su
se uglavnom odnosile na lokalne reakcije na Pediacel, pa se tada postavilo pitanje da li je
Pediacel reaktogeniji od cjelostani¢nog DI-TE-PER cjepiva (DTwP) do tada koriStenog u
Programu.

Prva analiza reaktogenosti Pediacela provedena je u jesen 2008. godine:

Do kraja rujna 2008. godine, odnosno u prvih Sest mjeseci primjene u Registar nuspojava
cijepljenja zaprimljeno je oko 150 individualnih prijava nuspojava cijepljenja (najvise u prva tri
mjeseca upotrebe, dok se kasnije broj prijava postupno smanjuje). Nuspojave pristigle do
rujna 2008. godine prema dijagnozi su:

o Lokalna reakCija ........ooooueiiiiiiiiiiieieee e 73%
0 bez temperature 40%
0 s temperaturom 29%
0 s generaliziranim osipom 4%
e PoviSena tjelesna temperatura ...........cccccooviiiiiiiiinnnennn. 14%
e Ostalo (plag, pospanost, urtikarija, nespecifi¢ni osip) .... 13%

Prijasnjih godina prijavljivano je 30 do 40 nuspojava godiSnje na cjelostani¢ni DTPw (+ OPV
+ Hib) te joS 10 do 20 nuspojava na cjepivo Hib (primijenjeno samo). Nametnulo se pitanje
znadi li to da je acelularni DTaP ipak reaktogeniji od cjelostaniénog DTwP cjepiva?

Na prijavljivanje nuspojava ¢&esto vise od reaktogenosti utjeCe volja cjepitelja za
prijavljivanjem i percepcija javnosti i lije€nika o reaktogenosti, organizacija sustava pracenja
nuspojava (aktivniji ili pasivniji pristup), pozitivan ili negativan stav cjepitelja prema odabiru
cjepiva, te (ne)iskustvo s novim cjepivom, ili poveéana paZnja prema nuspojavama
uvjetovana razli€itim neprovjerenim informacijama

U travnju 2008. godine kada je Pediacel uveden u Program poslan je dopis epidemiolozima
sa zahtjevom da se izvijesti HZJZ o reaktogenosti novog cjepiva u prvih mjesec dana
primjene, S§to su neki cjepitelji shvatili kao zahtjev za aktivnijim pristupom praéenju i
prijavljivanju nuspojava.

Provedena anketa o iskustvu cjepitelja s cjepivom DTPa-IPV-Hib Pediacel u po€ecima
njegove primjene rezultirala je stanjem da je u prva dva mjeseca (travanj-svibanj 2008.)
prijavljeno putem anketa 166 nuspojava na 17 844 primijenjenih doza cjepiva, tj. 0,93% djece
je imalo nuspojavu nakon cijepljenja prema izvjestajima epidemiologa s terena.

Ovi podaci ukazuju na reaktogenost koja je u okviru oCekivane. Dojmovi prema osobnom
iskustvu pojedinih cjepitelja da na ranije koristen cjelostani¢ni DTPw i na alternativne
acelularne DTPa kombinacije nije bilo nuspojava ili su bile vrlo rijetke, u velikom su neskladu
sa rezultatima Klinickih ispitivanja objavljenim u literaturi.

Na temelju prve analize, provedene u jesen 2008. Godini, zaklju¢eno je da je do
neocekivano visokog broja prijava nuspojava na Pediacel doslo zbog interveniranja u sustav
praéenja nuspojava — zahtjevom da se izvijesti o broju nuspojava u odnosu na broj cijepljene
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djece, radi kojega su epidemiolozi aktivho anketirali sve cjepitelje, te zbog povecane paznje
cjepitelja usmjerene otkrivanju i prijavljivanju nuspojava.

Pojedini (individualni) subjektivni dojmovi pojedinih cjepitelja, da je Pediacel reaktogeniji od
alternativnin DTPa kombinacija svakako su razlog za trajni oprez i kontinuirano pracenje
reaktogenosti, medutim, analiza nije pokazala da je reaktogenost visa od oCekivane.

U svibnju 2009. godine provedena je druga analiza reaktogenosti Pediacela:

Broj prijava nakon pocCetnog vala prijava u prva tri mjeseca Kkoristenja se postupno
smanjivao, $sto je vidljivo iz prilozenog grafikona.

Broj prijava nuspojava na DTPa-IPV-HIb u Hrvatskoj po mjesecima, prema datumu

primjene (N=347) - tijekom 14 mjeseci upotrebe, u razdoblju od travnja 2008.- svibnja
2009. godine.
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Broj i vrste prijava nuspojava na DTPa-IPV-HIb, prema vodec¢em simptomu/znaku (N=332) u
12 mjeseci upotrebe na 160 000 primijenjenih doza su:

o  LOKalNa reakCija........uueeeeeiiiiiiiiiiiiiiiiieeie e 257 (77,4%)
0 samo lokalna 169
o0 uz febrilitet 64
0 opsezna 52
0 uz razdrazljivost 11
0 uzgeneralizirani osip 4
o PoVviSena . temMP. ..o 42 (12,7%)
e Osip (alergijski, urtikarijalni)...........cccoeiiirieeieee e 15 (4,5%)
o  PlaC (NEULESNI B).....uueiiiiiiiiiieeee e 9 (2,7%)
e Hipotono-hporesponzivna epizoda ..........ccccccvvvevveeiiiiiiiiiiiieeeeeee e, 3 (0,9%)
e Ostalo - (celulitis 1, cijanoza nogu 1, konvulzije 2, gastroenteritis 1, anafilaktoidna
reakcija. 1)

Vedina nuspojava nastala je nakon docjepljivanja, $to je karakteristi¢éno za acelularna cjepiva
protiv hripavca, jer s brojem doza raste incidencija nuspojava, prvenstveno lokalnih reakcija.
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Broj prijava nuspojava na DTPa-IPV-HIb, prema dobi djeteta (N=329) u prvih 12 mjeseci
upotrebe na 160 000 primijenjenih doza:

* 0-11 mjeseci (primovakcinacija) 111 (33,7%)
* 12-23 mjeseci (prva revakcinacija) 138 (41,9%)
» 24-35 mjeseci (zakasnjela revakcinacija) 68 (20,7%)
+ >35 mjeseci 12 (3,6%)

Druga analiza nuspojava, nakon vise od 12 mjeseci od uvodenja Pediacela, potvrdila je
zaklju€ak iz prve analize da je ulestalost i vrsta nuspojava na cjepivo Pediacel u okviru
oCekivanog i da je povecan broj prijava doista bio posljedica aktivnijeg pristupa pracenju
nuspojava, te dijelom negativhe percepcije prema cjepivu kod manjeg broja cjepitelja i
neiskustva s novouvedenim cjepivom. Ovaj zaklju€ak potkrepljuje smanjen broj prijava
tijiekom kasnijeg pra¢enja nakon poc€etnog vala prijava u prva tri mjeseca koristenja.

Tijekom 2009. godine, za koju se jo$ uvijek prikupljaju prijave, zaprimljen je znatno maniji
broj prijava nuspojava na novouvedeni Pediacel, to govori u prilog zakljuécima provedenih
analiza prijava.

Takoder, zahvaljujuéi zamjeni domaceg MoPaRu cjepiva alternativnim Priorixom u dobi od
godinu dana, do sada nismo zaprimili niti jednu prijavu mumpsa kod kontakata cijepljenog
djeteta i ukupan broj prijava nastalih nakon MoPaRu cjepiva je zna€ajno smanjen.

Nize priloZzena tablica prikazuje ukupan broj prijava nuspojava nakon cijeplienja u 2009.
godini zaprimljenih do prosinca 2009. godine, prema vrsti cjepiva.

CJEPIVO

Td (+ IPV) 13
DTPa (,Infanrix®) 34
MoPaRu 60
Hepatitis B 17
Pediacel (+ hep B) 79
Gardasil

Fluad (cj. Protiv gripe)
Pneumo 23

PPD

Priorix (MPR)

Rabipur (cj. protiv bjesnoce)
Stamairil (¢j. protiv Z. grozn)
Vaxigrip (cj. protiv gripe)
Rotarix (cj. protiv rotav.)
Varilrix (cj. protiv varicela)
IPV

Focetria

HRIG

S A A O 0OODNDNOIN A D™

Ukupno 231
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Kretanje bolesti protiv kojih se cijepi

Sustavnim cijepljenjem prema Programu obveznih cijepljenja postignuta je eradikacija velikih
boginja (protiv kojih se vise ne cijepi), djeCje paralize i difterije, ospice, rubela i mumps su u

fazi eliminacije, znatno je reducirana incidencija svih ostalih bolesti protiv kojih se cijepi, a

od tetanusa viSe ne obolijeva radno aktivho stanovnistvo i eliminirani su tuberkulozni
meningitis i milijarna tubekuloza u djece, $to je osnovna svrha cijepljenja BCG-om.

Na slijedec¢im grafikonima prikazano je kretanje bolesti protiv kojih se cijepi u Hrvatsko;.
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Broj oboljelih
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Broj oboljelih

Broj oboljelih
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Broj oboljelih

Broj oboljelih

Prijave hepatitisa B u Hrvatskoj 1976-2008
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Redukcija pobola od bolesti protiv kojih se cijepi

Bolest Prosje€¢na godisnja incidencija Redukcija
(%)
Petogodisnje Zadnje
razdoblje prije / u | petogodiSnje
vrijeme uvodenja | razdoblje (2004-
cjepiva 2008) *
Difterija 1133 0 100
Tetanus 186 4 98
Hripavac 7 393 125 98
Poliomijelitis 219 0 100
Ospice 15183 22 >99
Rubela 11 248 9 >99
Parotitis 8 569 98 99
Hepatitis B akutni 224 137 39
*(1996-1998 / 2006/2008)
Hib invazivna bolest | 18 2 89

(meningitis i sepsa)
*(1999-2001 / 2006-20008)
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PROTOKOL ZA PRIJAVU NUSPOJAVE CIJEPLJENJA

Prijava nuspojave od cijepljenja obvezna je prema Zakonu o za$titi pu¢anstva od zaraznih
bolesti (NN 79/07) i pripadaju¢em Pravilniku o nacinu provodenja imunizacije, seroprofilakse
i kemoprofilakse protiv zaraznih bolesti te osobama koje se podvrgavaju toj obvezi (NN
160/04), Provedbenom programu obveznog cijepljenja u Hrvatskoj Ministarstva zdravstva i
socijalne skrbi ( Klasa:501-01/04-02/15) i Zakonu o lijekovima i medicinskim proizvodima
(NN 121/03, NN177/04).

Obvezni obrazac za prijavu definiran je u Pravilniku o nacinu provodenja imunizacije,
seroprofilakse i kemoprofilakse (NN 164/04), te je priloZzen Provedbenom programu
obveznog cijeplienja koji se distribuira svim cjepiteljima u Hrvatskoj svake godine. Isti
obrazac nalazi se na web stranici www.hzjz.hr.

Svaka nuspojava cijepljenja (obveznog i neobveznog) u najkraéem roku se mora prijaviti
Sluzbi za epidemiologiju zaraznih bolesti HZJZ-a, Rockefellerova 7, 10000 Zagreb ili na broj
faksa 01 4683877 na sluzbenom obrascu (NN 164/04 ). U slu€aju grupiranja nuspojava ili
nuspojava sa smrtnim ishodom, kao i neobicnih i vrlo teSkih nuspojava, treba prijaviti
telefonom na broj tel. 01 4683004 u radno vrijeme ili 24 sata dezurnom epidemiologu na
broj 098 22 77 53. Kopiju iste prijave istovremeno uputiti Sluzbi za epidemiologiju
Zupanijskog Zavoda za javno zdravstvo.

LijeCnici u bolnicama i drugi lije€nici, koji dijagnosticiraju nuspojavu od cijepljenja, a nisu
cijepili oboljelog, obavezno prijavijuju nuspojavu (ispunjenu podacima kojima raspolazu),
Sluzbi za epidemiologiju nadleznog Zupanijskog Zavoda za javno zdravstvo.Epidemiolog ée
nakon §to prikupi podatke od cjepitelja prijavu proslijediti Sluzbi za epidemiologiju zaraznih
bolesti HZJZ-a.

Nacionalna razina — Sluzba za epidemiologiju zaraznih bolesti HZJZ

Prijava je podloga za intrvenciju epidemiologa, koja kod ozbiljnih nuspojava ili grupiranja
nuspojava mora rezultirati povlacenjem odredene serije cjepiva ili drugim brzim akcijama
koje ¢e sprijeciti moguce posljedice daljnjeg cijepljenja.

Individualnu prijavu nuspojave cjepiva bez mogucnosti identifikacije osobe Sluzba za
epidemiologiju zaraznih bolesti HZJZ odmah prosljeduje Agenciji za lijekove i medicinske
proizvode.

Odmah po prijavi grupiranja nuspojava, teskih ili neobi¢nih nuspojava, a povezano sa
cijeplienjem ili odredenim cjepivom, Sluzba za epidemiologiju zaraznih bolesti HZJZ
telefonom obavjestava Ministarstvo zdravstva i socijalne skrbi (Pomoc¢nik Ministra za pitanja
sanitarne inspekcije) na broj tel.098 8476269.

Agencija za lijekove i medicinske proizvode —razina Vlade RH

Agencija za lijekove i medicinske proizvode individualnu prijavu prosljeduje u roku od 15
dana proizvodacu cjepiva.U hitnim intervencijama telefonska obavijest primljena od Sluzbe
za epidemiologiju zaraznih bolesti HZJZ prosljeduje se proizvodacu odmah.Ukoliko
individualna prijava nuspojava od cjepiva dode u Agenciju za lijekove i medicinske proizvode,
a da nije upuc¢ena od Sluzbe za epidemiologiju zaraznih bolesti HZJZ , Agencija za lijekove i
medicinske proizvode odmah ¢e ju uputiti Sluzbi za epidemiologiju zaraznih bolesti HZJZ na
broj fax-a 4683877.U sluCaju da se radi o grupiranju nuspojava ili nuspojavi sa smrtnim
ishodom kao i teSkim ili vrlo neobi¢nim nuspojavama treba se prijaviti odmah telefonom
Sluzbi za epidemiologiju zaraznih bolesti HZJZ na broj 01 46 83 004 u radno vrijeme ili 24
sata deZzurnom epidemiologu na broj 098 22 77 53.
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Proizvodac cjepival predstavnik proizvodaca

Proizvoda¢ cjepival/predstavnik proizvodaca ¢e nuspojavu od cijeplienja koja je njemu
upucena prijaviti Sluzbi za epidemiologiju zaraznih bolesti HZJZ na gore opisan
nacin.Ukoliko se radi o grupiranju nuspojava ili nuspojavi sa smrtnim ishodom, kao i o
neobi¢nim i vrlo teSkim nuspojavama ili o drugim dogadajima koji mogu zahtijevati hitnu
obustavu cijepljenja treba prijaviti telefonom na broj 01 46 83 004 u radno vrijeme ili 24 sata
dezurnom epidemiologu na broj 098 2277 53, te Agenciji za lijekove i medicinske proizvode.

Povratne informacije

Hitne povratne informacije cjepiteljima i drugim lijeCnicima koji su prijavili nuspojavu bit ¢e
dostavljene putem epidemioloskog informacijskog sustava Sluzbe za epidemiologiju zaraznih
bolesti HZJZ-a.
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1ZVJESCE
O NEPOZELJNIM SPOREDNIM POJAVAMA U PROVEDBI IMUNIZACIJE
PROTIV ZARAZNIH BOLESTI

Zdravstvena ustanova

Zdravstveni djelatnik u privatnoj praksi

Adresa Telefon

Ime, oCevo ime, prezime i adresa imunizirane osobe

Spol zivotna dob (naznaciti: mjeseci ili godine) tezina (kg)
Visina (cm)

Vrsta primljenog imunobioloskog preparata (cjepivo, serum, imunoglobulini, naziv

preparata):
Proizvodac
Datum proizvodnje serija broj
Datum primjene primljena doza
(u slijedu cijepljenja: prva, druga, treca....)
Nacin primjene (i.m, i.c., s.c.) Koli¢ina (ml)

Da li je i koliko doza tog preparata osoba u Zivotu primila, koje godine i prethodne

reakcije

Prethodne reakcije na druge imunobioloske preparate (preparat , reakcija)

Oboljenja u ¢asu primanja preparata:

- koja su bila poznata lijecniku (cjepitelju)

- koja nisu bila poznata lije¢niku (cjepitelju)

Nepozeljna sporedna pojava: dijagnoza

datum pocetka opis (tok, simptomi)

Primljena terapija

Ishod bolesti
(Ozdravljenje, trajno ostecenje, smrt, nepoznato)
Potpis cjepitelja Upotrijebite drugu stranu za dodatne
podatke i zapaZanja
Datum:
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