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

Nuspojavu cijepljenja duzan je prijaviti zdravstveni djelatnik koji utvrdi nuspojavu, na
propisanom obrascul.

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 79/07,
113/08, 43/09 i 130/17), Pravilnikom o nacinu provodenja imunizacije, seroprofilakse,
kemoprofilakse protiv zaraznih bolesti te o osobama koje se podvrgavaju toj obvezi (NN
164/04, 4/07, 103/13), te godisnjim provedbenim Programom obveznog cijeplijenja u
Republici Hrvatskoj, prema odluci Ministra zdravstva.

Osnovna svrha Registra nuspojava nije ustanoviti to¢an broj o¢ekivanih nuspojava. Svjesni
Cinjenice da se nigdje u svijetu, pa tako niti kod nas ne prijavljuje svaka ocCekivana
nuspojava, poput lokalne reakcije ili blago poviSene tjelesne temperature, broj prijava blagih
nuspojava treba tumaciti u tom kontekstu.

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

Takoder, vazno je napomenuti da prijava Stetne reakcije nastale nakon cijepljenja ne znaci
nuzno uzro¢no-posljedicnu vezu. Za neke nuspojave, npr. lokalnu reakciju na mjestu
primjene cjepiva, mozZe se lako odrediti da postoji uzro¢no-posljedicha veza, dok je za neke
poput poviSene tjelesne temperature koja nastane nakon cijeplienja teSko sa sigurnoscéu
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 da se mozZda dogada nesto
neocCekivano 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, Sto je dovelo do znacajne redukcije
bolesti protiv kojih se cijepi.

Od 2005. godine Hrvatska agencija za lijekove i medicinske proizvode odgovorna je prema
Zakonu o lijekovima (NN 71/07, 45/09, 124/11, 76/13, 90/14), za postmarketin§ko pracenje
nuspojava lijekova, koje uklju€uje i nuspojave cijepljenja.

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

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

Hrvatska agencija za lijekove i medicinske proizvode proslijeduje 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 Hrvatske agencije za lijekove i medicinske proizvode redovito se sastaje
radi procjene tezine nuspojava, utvrdivanja dijagnoze kod opisanih nuspojava i vjerojatnosti
uzroc¢no-posljedine povezanosti cijepljenja i nezeljene reakcije.

U Kalendaru obveznog cijeplienja za 2018. godinu u Republici Hrvatskoj koristena su
navedena cjepiva:

BCG: BioMed Lublin, Poljska

DTPa-IPV-Hib-HepB: Hexacima, Sanofi Pasteur; Infanrix Hexa, GlaxoSmithKline

DTPa: Boostrix, GlaxoSmithKline;

IPV: Imovax polio, Sanofi Pasteur

MoPaRu: Priorix: Cjepivo protiv morbila, rubele i patotitisa, zivo, liofilizirano, Schwarz, PF ;
Wistar RA 27/3, HDS; RIT 4385, PF, GlaxoSmithKline

TT: Tetavax, Sanofi Pasteur, Francuska

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

Td: Diftavax, Sanofi Pasteur; Clodivac, IBSS BIOMED S.A.

Tumac kratica:

BCG: Cjepivo protiv tuberkuloze

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

IPV: Inaktivirano cjepivo protiv djeje paralize

Td: Cjepivo protiv tetanusa i difterije za djecu od 6 godina i odrasle

TT: Cjepivo protiv tetanusa

DTPa-IPV-Hib-HepB: Cjepivo protiv difterije, tetanusa, pertusisa (acelularno, komponentno),
hepatitisa B, poliomijelitisa (inaktivirano) i hemofilusa tipa b (konjugirano), adsorbirano



Program cijepljenja u 2018. godini se provodio prema slijede¢em rasporedu:

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

S navrSena dva mjeseca zivota: kombinirano cjepivo DTPa-IPV-Hib-hepB
S navrSena Cetiri mjeseca zivota: kombinirano cjepivo DTPa-IPV-Hib-hepB
S navrSenih Sest mjeseci zivota: kombinirano cjepivo DTPa-IPV-Hib-hepB

2. godina Zivota:
- po navrSenih 12 mjeseci zZivota MoPaRu
- kombinirano cjepivo DTPa-IPV-Hib ili kombinirano cjepivo DTPa-IPV-Hib-hepB

6. godina zivota: DTPa

|. razred osnovne Skole :
MoPaRu (pri upisu u Skolu)
IPV

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

VIl razred osnovne Skole: Td, IPV

Zavrdni razred srednjih 3kola (19. godina Zivota): Provjera cjepnog statusa i nadoknada
propustenih cijeplienja prema potrebi

24 godine starosti: Provjera cjepnog statusa i nadoknada propustenog Td cijeplienja prema
potrebi

Nakon navrSenih 60 godina zivota: Ana-Te

U godini 2018. postignuti su slijedeci cjepni obuhvati u Hrvatskoj prema Programu obveznih
cijepljenja:

BCG u rodilistu/prvoj godini zZivota 97,9%
Hepatitis B u prvoj godini zivota 93,4%
Hepatitis B u 6. Razredu OS 95,7%
DTP u prvoj godini Zivota 93,3%
DTP u drugoj Zivota 89,4%
DTP u Sestoj godini Zivota 86,9%
Poliomijelitis u prvoj godini Zivota 93,5%
Poliomijelitis u drugoj godini, 1. i 8. razredu OS 92,3%
Td u 8. razredu OS 95,6%
Tetanus, Sezdesetgodisnijici 48,3%
Hib u prvoj godini Zivota 93,5%
Hib u drugoj godini Zivota 89,3%
MoPaRu u drugoj godini Zivota 93,2%

MoPaRu pri upisu u OS 94, 7%



Sluzbi _za epidemiologiju zaraznih bolesti prijavlieno je 212 nuspojava nakon cijeplienja
provedenog tijekom 2018. godine. Broj prijavljenih nuspojava nakon cijeplienja, prema
cjepivu, prikazan je u slijedecoj tablici:

Broj prijavljenih nuspojava nakon cijepljenja tijekom 2018. godine, prema cjepivu

CJEPIVO Broj prijava

Cjepiva iz Programa obveznih cijepljenja

Hexacima 41
Priorix 32
Engerix B 31
Boostrix 20
Clodivac + Imovax Polio 10
Infanrix Hexa 6
Clodivac 4
Imovax Polio 3
Diftavax 1
Priorix + Imovax Polio 1

Cjepiva koja nisu u Programu obveznih cijepljenja

Rabipur (cj. protiv bjesnoce) 10
Prevenar 13

(konjug. pneumokokno c;j.) 10
Gardasil 9 (HPV cjepivo) 10
Pneumovax 23

(polisaharidno pneumokokno cj)
Influvac (cj. protiv gripe)
HBVAXPRO cj. protiv hep B)
Stamairil (¢j. protiv Zute groznice)
FSME immun (cjepivo protiv
krpeljnog meningoencefalitisa)
Vaxigrip (cj. protiv gripe)
Tetavax

Berirab

Avaxim (cj. protiv hep A)

Avaxim + HBVAXPRO

Dukoral + Nimenrix

HPV cjepivo (nepoznat naziv)
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Ukupno 212

Nadalje su rasclanjene nuspojave nakon primjene odredenih cjepiva iz Programa, tj. onih
cjepiva nakon kojih je zabiljezen najveci broj nuspojava.



Nuspojave nakon primjene DTPa-IPV-HepB-Hib cjepiva u 2018. godini

Prijavljena je ukupno 41 nuspojava nakon cijepljenja Hexacimom, te 6 nakon primjene
Infanrix Hexa.

Nuspojave nakon primjene Hexacime u 2018. godini
Lokalna reakcija, pireksija 4
Neutjedni plac, razdrazljivost
Urtikarija

Smanjeni apetit, klonulost

Hipotono hiporenspozivna epizoda
Febrilne konvulzije
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Ukupno 41

Lokalne reakcije prevladavaju medu prijavama nuspojava na cjepivo protiv difterije, tetanusa
i hripavca i kombinacijama s tim cjepivom. Dio prijavijenih lokalnih reakcija pracen je
povisenom tjelesnom temperaturom (19), a mogu biti pracene i neutjeSnim platem kod
dojencadi ili osipom.

Ponekad su ove lokalne reakcije opsezne (8), tj. veée od pet centimetara u promjeru, a mogu
zahvacati cijelo bedro (ili nadlakticu, ovisno o mjestu primjene).

Sve su lokalne reakcije prosle uz simptomatsku terapiju u roku od 1-7 dana.

Febrilne konvulzije uslijedile su par sati nakon cijepljenja, nakon $to je dijete razvilo povidenu
temperaturu do 39°C rektalno.

Hipotono-hiporesponzivne epizode se uglavhom javljaju nakon primarnog cijeplienja i
uCestalost pada s brojem primljenih doza.

Sve prijavljene nuspojave su prosle bez posljedica.

Na temelju klinickih studija, procjenjuje se da je ucestalost lokalnih reakcija na mjestu
primjene kombiniranih cjepiva protiv hripavca, koja sadrze acelularnu pertusis komponentu
viSa od 10%. Opsezne lokalne reakcije se javljaju kod 1% do 10% cijepljene djece, a
uCestalost je viSa u docjepljivanju nego u primarnom cijepljenju.

Istrazivanje provedeno u Hrvatskom zavodu za javno zdravstvo, ukazuje da
medikamentozna terapija (sistemska primjena analgetika/antipiretika, antihistaminika ili
kortikosteroida) ne skracuje bitno trajanje opseznih lokalnih reakcija nakon primjene DTPa-
IPV-Hib cjepiva u odnosu na primjenu hladnih obloga bez lijekova.

Ozbiljne nuspojave se javljaju vrlo rijetko (u manje od 0,01% cijepljenih osoba).

Nuspojave nakon primjene Infanrix Hexa cjepiva u 2018. godini

Prijavljeno je Sest nuspojava nakon primjene cjepiva Infanrix Hexa, od toga se pet odnosi na
lokalne reakcije na mjestu primjene cjepiva pracene povisenom tjelesnom temperaturom, od
kojih su 3 opisane kao opsezna lokalna reakcija, a jedna prijava odnosila se na nemir,
razdrazljivost i placljivost.

Infanrix Hexa namijenjen je cijeplienju djece do 36 mjeseci te se u Programu cijepljenja
koristi za djecu koja iz odredenih razloga kasne s cijepljenjem te se ne mogu cijepiti s
Hexacimom (registrirana do 24 mjeseca).



Nuspojave nakon primjene cjepiva cjepiva protiv ospica, rubele i mumpsa (Priorix) u
2018. godini

\I

Pireksija, osip

Postvakcinalne ospice

Alergijska reakcija

Postvakcinalni parotitis

Sumnja na remisiju osnovne bolesti
Limfadenopatija

Prolazni sinovitis kuka
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Ukupno

PoviSena tjelesna temperatura (pireksija) pracena osipom te glavoboljom prijavljena je u 17
sluCajeva. Pireksija se moze javiti kod viSe od 10% cijepljene djece ovim cjepivom.

Postvakcinalni parotitis, morbili i rubela se javljaju rijetko (kod 0,1 do 1% cijepljene djece) kao
posljedica cijeplienjem atenuiranim zivim cjepivom protiv tih bolesti, a klini¢ka slika je blaga i
prolazi u vecini slu€ajeva spontano bez terapije, sto je bio slu€aj i kod ovih prijava sumnje na
postvakcinalne ospice (7) i postvakcinalni parotitis (1).

Prijavljene su tri alergijske reakcije od kojih su se dvije ocitovale kao urtikarija po
ekstremitetima i trupu, a u jednoj je odmah nakon cijepljenja do$lo do osjec¢aja trnjenja gornje
usne i jezika kod cijeplijene odrasle osobe. Sve alergijske reakcije su se povukle na
primijenjenu terapiju.

Alergijske reakcije od blagih (osip) do tedkih oblika (anafilakticka reakcija) se mogu javiti
nakon primjene svakog lijeka. Ozbiljne alergijske reakcije se javljaju vrlo rijetko nakon
cijepljenja, u Republici Hrvatskoj godisnje se prijavi tek jedna ili dvije alergijske reakcije koje
zahtijevaju primjenu adrenalina, te nekoliko alergijskih reakcija koje zahtijevaju primjenu
kortikosteroida.

Nekarakteristi¢an osip moze se javiti kod 1% - 10% cijepljene djece ovim cjepivom.

Pristigla je i prijava jednog sluCaja limfadenopatije 25 dana nakon cijepljenja, kasnijom
obradom utvrdeno da se radilo o adenovirusnoj infekciji, te prijava jednog prolaznog
sinovitisa kuka.

Prolazni_(tranzitorni) sinovitis razvio se 22 dana nakon cijeljenja, dijete se u potpunosti
oporavilo. Akutni prolazni (tranzitorni) sinovitis najc¢es¢i je uzrok bolnog kuka s posljedi¢nim
Sepanjem kod djece mlade dobi. lako se, u vecini slucajeva, ne utvrdi jasan uzrok, kod
odredenog broja djece postoji podatak o nedavnoj infekciji gornjeg respiratornog sustava ili
blazoj traumi. Rije€ je o prolaznoj upali sinovijalne ovojnice s izljevom u zglobu kuka.

Prijavliena je i jedna sumnja na remisiju osnovne bolesti kod djeteta koje od ranije ima
dijagnozu diplopije i strabizma zbog kongenitalnih promjena na mozgu. Deset dana nakon
cijepljenja doslo je do blagog poviSenja tjelesne temperature uz glavobolju i pojavu dvoslika.
Dijete se nastavlja pratiti kod neuropedijatra zbog osnovne dijagnoze.

Pristigla je i prijava sumnje na razvoj cerebrovaskularnog inzulta uz lijevostranu hemiparezu.
Deset dana nakon cijepljienja dijete je poCelo blago Sepati na lijevu nogu te razvilo slabost
lijeve ruke, bolniCkom obradom utvrden blagi cerebrovaskularni inzult. Dijete se u potpunosti
oporavilo, a prije navedenih simptoma prebolielo je akutni gastroenterokolitis.
Cerebrovaskularni inzult nije poznata nuspojava kod ni jednog cjepiva.




Prijavljena je i jedna nuspojava nakon cijepljenja cjepivom protiv ospica, zausnjaka i rubele
te cjepivom protiv dje€je paralize (Priorix + Imovax polio), radilo se o pojavi poviSene
temperature uz glavobolju dan nakon cijepljenja u trajanju jedan dan.

Nuspojave nakon cijepljenja protiv hepatitisa B (Engerix B) u 2018. godini

N

Neurovegetativna reakcija
Alergijska reakcija, osip, urtikarija
PoviSena tjelesna temperatura
Lokalna reakcija

Akutna ataksija

Alopecia areata multilocularis
Encefalitis

Nevoljni trzaji miSi¢a nogu i ruku
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Ukupno 31

Neurovegetativne reakcije nastale nakon cijepljenja protiv hepatitisa B se ocituju muéninom,
slabo§¢u, vrtoglavicom, i/ili osje¢ajem vrucine.

Alergijske reakcije ocitovale su se osipom i urtikarijom (6), te u jednom slu¢aju pojavom
crvenila lica, vrata i prsa uz osje¢aj otezanog disanja odmah po primjeni cjepiva. Sve
alergijske reakcije povukle su se na terapiju.

Prijavljena je i jedna sumnja na razvoj akutne ataksije nakon tre¢e doze cjepiva protiv
hepatitisa B. Mjesec dana nakon cijeplienja kod djeteta uofena nesigurnost u hodu,
zanoS$enje, smetnje vida i koncentracije. Dijete je hospitalizirano i Siroko obradeno, postupno
povlagenje simptoma uz dodatne kontrole neurologa.

Jedna prijavljlena sumnja na pojavu encefalitisa nakon primjene druge doze cjepiva protiv
hepatitisa B odnosila se na pojavu glavobolje i poviSene temperature tre¢i dan nakon
cijepljienja. Bolnickom obradom utvrdeno je da je encefalitis najvjerojatnije virusnog porijekla.
Dijete se postupno oporavilo, potreba kontroliranja kod neurologa.

Alopecia areata multilocularis je autoimuna bolest koja kod genetski predisponiranih osoba
moze biti potaknuta brojnim €imbenicima, od lijekova, metabolickih poremecaja, stresa, do
virusne infekcije, te je teoretski moguce da u pojedinih osoba i cijepljenje potakne razvoj
bolesti.

Rezultati pregleda raspolozive literature upuéuju da je nastanak alopecije areate nakon
cijepljenja tako rijedak dogadaj da se ne moZze utvrditi javlja li se ¢eS¢e u cijepljenih nego u
necijepljenih osoba.

Cjepivo protiv hepatitisa B, prema rezultatima klini¢kih ispitivanja, kod 1% do 10% cijepljenih
izaziva lokalne reakcije na mijestu primjene (bol, otvrdnuée, crvenilo), dok se druge
nuspojave poput vaskulitisa, bronhospazma, neuroloskih smetnji, upale zglobova ili
alergijskih reakcija javljaju rijetko (0,01% do 0,1%) ili vrlo rijetko (<0,01%).

Nuspojave nakon primjene DTPa (Boostrix) u 2018. godini

Lokalna reakcija 7
Sinkopa
Alergijska reakcija
Petehije
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Ukupno 20

Prijavljeno je 17 lokalnih reakcija, od ¢ega je dio opisan kao opsezne lokalne reakcije (8) te
je dio bio prac¢en povisenom tjelesnom temperaturom (9).

Sinkopa, kratka nesvijestica uslijedila je odmah nakon cijepljenja uz pojavu tonic¢ko klonickih
gréeva u trajanju od par sekundi, te se dijete oporavilo bez terapije i bez posljedica. Sinkopa
(nesvjestica) moze nastupiti nakon, ili &ak prije bilo kojeg cijeplienja posebice u
adolescenata, kao psihogena reakcija na ubod igle. Ovo stanje moZe biti popraceno s
nekoliko neuroloskih znakova poput prolaznog zamucéenja vidnog polja, parestezija i toni¢ko-
kloni¢kih pokreta udova tijekom oporavka.

Nuspojave nakon primjene cjepiva protiv difterije i tetanusa u 2018. godini

Prijavljeno je ukupno 4 nuspojave nakon primjene cjepiva Clodivac.

Lokalna reakcija 3
Pireksija 1
Ukupno 4

Prijavljena je 1 nuspojava nakon primjene cjepiva Diftavax (opsezna lokalna reakcija).

Nuspojave nakon primjene Clodivac (+IPV) u 2018. godini

Lokalna reakcija, pireksija 4
Neurovegetativna reakcija 4
Urtikarija 2
Ukupno 10

Alergijske reakcije ocitovale su se kao pojava urtikarije nakon primjene cjepiva, koja se
povukla po terapiji. Prijavljene su Cetiri neurovegetativne reakcije, tri u vidu bolova u trbuhu
pracenih mucninom i/ili povra¢anjem i prolievom, te jedan gubitak svijesti odmah po
cijepljenju.

Cetiri prijavljene lokalne reakcije nakon primjene cjepiva protiv difterije i tetanusa, odnosile
sSu se na pojavu crvenila i otekline na mjestu primjene cjepiva, dvije su bile pracene
povisenom tjelesnom temperaturom.

Sve prijavljene nuspojave povukle su se bez dugoroc¢nih posljedica.

Pocetkom 2007. godine u Hrvatskoj je provedeno prospektivno istrazivanje kojim je utvrdena
uCestalost nuspojava nakon primjene Td cjepiva kod Skolske djece (N=318).

U tom istrazivanju ustanovljena je ulestalost pojave eritema (bez obzira na veli€inu) na
mjestu primjene u 20-25% cijepljenih, a u€estalost otekline (bez obzira na veli€inu) u oko 7%
cijepljenih osoba. Ustanovljena ucestalost eritema ve¢eg od 5 cm u promjeru bila je oko
12%, dok je edem veci od 5 cm u promjeru naden kod 4% cijepljenih.

Zapazena uclestalost lokalnih reakcija u provedenom istrazivanju u skladu je s o¢ekivanim
uCestalostima na temelju prospektivnih ispitivanja objavljenih u literaturi.

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



Nuspojave nakon primjene cjepiva protiv djecje paralize (IMOVAX POLIO) u 2018.
godini

Prijavljene su ukupno 3 nuspojave na cjepivo protiv djeCje paralize, jedna se odnosila na
pojavu povisene temperature tjedan dana nakon cijeplienja, jedna prijava kratkotrajnog
gubitka svijesti odmah po cijepljenju, te jedna prijava bolova i gréeva u nogama uz glavobolju
dan nakon cijepljenja. Sve prijavljene nuspojave povukle su se bez dugorocnih posljedica.

Nuspojave nakon cijepljenja protiv tetanusa u 2018. godini

Nakon cijepljenja cjepivom protiv tetanusa koje je nabavljeno centralno (Tetavax) prijavljene
su ukupno 2 nuspojave, obje kao lokalne reakcije.

Nuspojave nakon HPV cijepljenja u 2018. godini

Prijavljeno je ukupno 10 nuspojava nakon cijepljenja cjepivom Gardasil 9, te jedna nuspojava
(lokalna reakcija, glavobolja, bol u prsima) nakon primjene HPV cjepiva za koje prijavitelj
(liekarnik) nije upisao naziv cjepiva. Od 10 prijavljenih nuspojava na Gardasil 9, osam se
odnosilo na neurovegetativne reakcije (glavobolja, mucnina, slabost, povra¢anje), jedna na
generalizirani osip, te jedna lokalna reakcija.

Nuspojave nakon primjene sezonskog cjepiva protiv gripe u 2018. godini

Pristiglo je 7 prijava nuspojava (5 alergijskih reakcija- urtikarija, svrbez, jedna prijava
mijalgija, artralgije i malaksalosti, te jedna prijava pireksije uz limfadenopatiju) nakon
primjene cjepiva Influvac.

Pristigle su i 2 prijave nuspojava na cjepivo protiv gripe koje nije nabavljeno centralno, vec
privatno (Vaxigrip Tetra): lokalna reakcija (1), te pireksija i placljivost (1).

UobiCajene i oCekivane reakcije nakon primjene cjepiva protiv gripe su lokalne reakcije na
mjestu primjene cjepiva, povidenje temperature, glavobolje i alergijske reakcije u vidu
crvenila koze ili osipa, praceno svrbezom koze.

Prema Sazetku svojstava lijeka, blago poviSenje tjelesne temperature, glavobolja i bolovi u

.....

osoba (u medicinskoj dokumentaciji se navodi u€estalost od 1% do 10%, medutim objavljena
su istrazivanja koja ukazuju na ucestalost viSu od 10%). Ovi simptomi uobi€ajeno traju jedan
do dva dana i spontano prestaju. Alergijske reakcije javljaju se vrlo rijetko.

Ostalo

Nakon primjene cjepiva protiv bjesnoce prijavljeno je 10 nuspojava. Prijave su se odnosile na

kratkotrajni gubitak svijesti odmah po cijepljenju (1), pojavu krvi u stolici (1) te kratkotrajno
zamucenje vida (1).

GodiSnje se u Hrvatskoj postekspozicijski protiv bjesnoce (zbog kontakta s bijesnom ili
zivotinjom sumnjivom na bjesnocu) cijepi oko 1500 osoba. Pas je naj¢eSée zivotinja koja je
prouzroCila potrebu antirabi¢ne zastite, a na drugom mjestu je macka. Anatomska
lokalizacija ozljeda osoba koje se podvrgavaju postekspozicijskoj zastiti najceSce je ruka, a
slijedi po ucestalosti noga. S obzirom na smrtonosni ishod u gotovo svakom slucaju



bjesno¢e, nema kontraindikacije za postekspozicijsku profilaksu cjepivom protiv bjesnoce.
Danasnja cjepiva protiv bjesno¢e ne izazivaju neuroloSke nuspojave kao 3to su izazivala
cjepiva starije generacije.

Nakon primjene ljudskog imunoglobulina protiv_bjesnoe (Berirab) prijavljena je pojava
povisene tjelesne temperature.

Nakon primjene cjepiva protiv_Zute groznice prijavljene su tri nuspojave: povisena
temperatura (2) i glavobolja pracena osjecajem zimice (1). Prema Sazetku svojstava lijeka,

.....

a glavobolja vrlo €esto (>10%).

Nakon primjene cjepiva protiv_hepatitisa B za adolescente i odrasle prijavijene su Cetiri
nuspojave, a odnosile su se na generalizirani osip (1), kratkotrajnu nesvjesticu odmah nakon
uboda (1), pojavu limfadenitisa (povecéanih limfnih &vorova) u pazuhu tjedan dana nakon
cijepljenja (1) te arthritis radiocarpalis billateralis — osje¢aj zarenja, pe€enja i boli u oba ru¢na
zgloba nakon primljene prve doze, druge dvije doze primljene bez nuspojava (1). Nuspojave
su se povukle spontano ili na primljenu terapiju bez posljedica.

Nakon cijeplienja polisaharidnim pneumokoknim cjepivom (Pneumovax 23) prijavljeno je
osam lokalnih reakcija (Cetiri opsezne).

Nakon cijeplienja_pneumokoknim_konjugiranim cjepivom (Prevenar 13) prijavljeno je deset
reakcija od toga 9 lokalnih reakcija pracenih poviSenom temperaturom (1 opsezna), te jedna
pojava kratkotrajnog proljeva na dan cijepljenja.

Nakon cijeplienja_protiv_krpeljnog meningoencefalitisa (FSME Immun) prijavljene su dvije
reakcije, pireksija i urtikarija.

Nakon cijeplienja_protiv_hepatitisa A (Avaxim) prijavljena je jedna nuspojava, radilo se o
pojavi bolova u trbuhu nepunih mjesec dana nakon cijeplienja. Nakon istovremene primjene
ciepiva protiv_hepatitisa A (Avaxim) i cjepiva protiv_hepatitisa B (HBVAXPRO), u razli€ite
ekstremitete, prijavljena je neuralgija lijeve nadlaktice (bolovi, otezana pokretljivost i trnci),
simptomi su se povukli kroz iduc¢ih dva mjeseca.

Nakon istovremenog cijeplienja protiv meningokoknog meningitisa (Nimenrix) i kolere (oralno
cjepivo Dukoral) prijavljena je pojava akutnog limfadenitisa (povec¢anja limfnih ¢vorova).

Naknadne prijave

U 2018. stiglo je i 14 naknadnih prijava sumnji na nuspojavu cjepiva, od toga jedna iz 2013.
godine, jedna iz 2015. godine, Cetiri iz 2016. godine, Sest iz 2017. godine, te dvije s
nepoznatim datumom cijepljenja. Za 2013. prijavljen je nastanak urtikarije na mjestu primjene
cjepiva Pentaxim. Za 2015. godinu prijavijena je nuspojava nakon cijepljenja cjepivom protiv
gripe Influvac (bolest sli¢na gripi). Za 2016. prijavljene su Cetiri nuspojave nakon cijepljenja,
jedna nakon cijepljena protiv ospica zau$njaka i rubele cjepivom Priorix (ponasanje iz
autisticnog spektra), jedna prijava pojave tzv. ,nocnih terora® nakon cijepljenja MoPaRu
cjepivom (nepoznat naziv cjepiva), jedna pojava neutjeSnog placa i lokalne reakcije nakon
cijepljenja cjepivom protiv difterije, tetanusa, hripavca, djeje paralize, Hib-a i hepatitisa B
(Hexacima) te jedna pojava uritkarije nakon primjene cjepiva protiv difterije, tetanusa i
hripavca (,reforco®).

Za 2017. godinu naknadno je stiglo Sest prijava: jedna prijava nakon cijepljenja cjepivom
protiv ospica, zauSnjaka i rubele nepoznatog naziva (alergijski rinitis), jedna prijava razvoja
klinicke slike reumatoidnog artritisa 5 mjeseci nakon zadnje doze cjepiva protiv HPV-a
(Silgard), jedna prijava nastanka mucnine, vrtoglavice, glavobolje i razvoja dvoslika nakon



cijepljenja cjepivom protiv hepatitisa B (Engerix B), jedna prijava nakon cijepljenja cjepivom
protiv dje€je paralize Imovax Polio (recidiv osnovne bolesti — astma), jedna prijava nakon
cijeplienja cjepivom protiv hepatitisa B Engerix B (malaksalost, otezano gutanje) te jedna
prijava razvoja besezititsa nakon cijepljenja protiv tuberkuloze cjepivom BCG.

Za prijave sumnji na nuspojave cijepljenja - ponasanje iz autistiCnog spektra, noénog terora
te alergijskog rinitisa i nakon zatrazene dodatne dokumentacije od prijavitelja (liekarnik) nije
bilo moguce ocijeniti uzro€no posljedi¢nu vezu. Vazno je napomenuti da obilje znanstvene
literature ukazuje da cjepivo protiv ospica, zauSnjaka i rubele i nije uzro¢no-posljedicno
povezano s autizmom. Ostale naknadno prijavljene nuspojave su se povukle spontano ili uz
primijenjenu terapiju bez posljedica.

Prijave nuspojava upucéene od strane cijepljene osobe ili ¢lana obitelji, koje smo dobili putem
Hrvatske agencije za lijekove i medicinske proizvode (HALMED), nisu uvrstene u izvjesce jer
dio njih nismo uspjeli verificirati kod lijeCnika, a za dio nema nikakvih naznaka da bi bile
povezane s cijepljenjem. Ove su prijave nuspojava registrirane u izvjes¢éu HALMED-a.

Kretanje bolesti protiv kojih se cijepi

Sustavnim cijepljenjem prema Programu obveznih cijepljenja postignuta je eradikacija velikih
boginja (protiv kojih se viSe ne cijepi), dok su djeCje paraliza, difterija, ospice i rubela
eliminirane, a tetanus i mumps u fazi eliminacije, znatno je reducirana incidencija svih ostalih
bolesti protiv kojih se cijepi, a od tetanusa viSe ne obolijeva radno aktivno stanovnistvo i
eliminirani su tuberkulozni meningitis i milijarna tubekuloza u djece, $to je osnovna svrha
cijepljenja BCG-om.

Zahvaljujué¢i sustavnom cijepljenju, incidencija tetanusa se smanijila za 99% u odnosu na
razdoblje prije cijepljenja, neonatalni tetanus je eliminiran, a od tetanusa obolijevaju iskljucivo
osobe starije Zivotne dobi koje nisu nikada cijepliene i nisu se javile lijeCniku radi
postekspozicijske zastite nakon ozljede.

Difterija je eliminirana, a redukcija hripavca je 99%. Djecja paraliza je takoder zahvaljujuci
cijepljenju eliminirana, a invazivna Hib bolest se javlja tek sporadi¢no kod djece koja iz nekog
razloga nisu u potpunosti cijepljena (npr. premladi su da bi stigli primiti potrebne doze
cjepiva).

Zahvaljujuéi sustavnom cijepljenju djece ospice i rubela eliminirane su u Hrvatskoj, a pobol
od zausnjaka smanijio se za 99% (sa 8000 - 9000 godiSnje na tridesetak slu¢ajeva godisnje).

Na slijedec¢im grafikonima prikazano je kretanje bolesti protiv kojih se cijepi u Hrvatskoj.
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Prijave hripavca u Hrvatskoj 1949.-2018.
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Prijave djeCje paralize u Hrvatskoj 1949.-2018.
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Prijave rubele u Hrvatskoj 1976.-2018.
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Prijave zauSnjaka u Hrvatskoj 1976.-2018.
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Prijave akutnog hepatitisa B u Hrvatskoj 1976.-2018.
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Hib meningitis u dobi do 5 godina u Hrvatskoj 1997.- 2018.
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Prijave tuberkuloze od 1950. — 2018.
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Redukcija pobola od bolesti protiv kojih se cijepi



Bolest Prosjec¢na godisnja incidencija Redukcija
(%)
Petogodisnje Zadnje
razdoblje prije / u | petogodiSnje
vrijeme uvodenja | razdoblje (2014-
cjepiva 2018)
Difterija 1133 0 100
Tetanus 186 2 99
Hripavac 7 393 103 99
Poliomijelitis 219 0 100
Ospice 15 183 51 >99
Rubela 11 248 1 >99
Parotitis 8 569 27 >99
Tuberkuloza 13785 430 97
Hepatitis B akutni 224 62 72
*(1996-1998 / 2013/2017)
Hib invazivna bolest 18 0 100

(meningitis i sepsa)
*(1999-2001 / 2013-2017)




PROTOKOL ZA PRIJAVU NUSPOJAVE CIJEPLJENJA

Prijava nuspojave cijeplienja obvezna je prema Zakonu o zastiti pu€anstva od zaraznih
bolesti (NN 79/07, 113/08 ,43/09 i 130/17) i pripadajuéem Pravilniku o naginu provodenja
imunizacije, seroprofilakse i kemoprofilakse protiv zaraznih bolesti te osobama koje se
podvrgavaju toj obvezi (NN 164/04, 4/07, 103/13), Provedbenom programu obveznog
cijepljenja u Hrvatskoj Ministarstva zdravstva i Zakonu o lijekovima (NN 76/13 i 90/14).

Obvezni obrazac za prijavu definiran je u Pravilniku o nacinu provodenja imunizacije,
seroprofilakse i kemoprofilakse (NN 103/13), te je prilozen Provedbenom programu
obveznog cijepljenja 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 4683 877 na sluzbenom obrascu (NN 164/04). U slu€aju grupiranja nuspojava ili
nuspojava sa smrtnim ishodom, kao i neobi¢nih i vrlo teSkih nuspojava, treba prijaviti
telefonom na broj tel. 01 4683 004 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 prijavljuju nuspojavu (ispunjenu podacima kojima raspolazu),
Sluzbi za epidemiologiju nadleznog Zupanijskog Zavoda za javno zdravstvo. Epidemiolog ¢e
nakon §to prikupi podatke od cjepitelja prijavu proslijediti Sluzbi za epidemiologiju zaraznih
bolesti HZJZ-a.

Uoceno je da se najCeSce pogreske pri ispunjavanju prijave nuspojave javljaju u rubrici " Da li
je i koliko doza tog preparata osoba u zivotu primila, koje godine i prethodne reakcije".
Podsje¢amo da se ovdje treba napisati koliko doza cjepiva je osoba primila ranije ali i naziv
ranije primljenog cjepiva te vrste.

Nacionalna razina — Sluzba za epidemiologiju zaraznih bolesti HZJZ

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

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

Odmah po prijavi grupiranja nuspojava, teskih ili neuobi¢ajenih nuspojava, a povezano sa
cijeplienjem ili odredenim cjepivom, Sluzba za epidemiologiju zaraznih bolesti HZJZ
telefonom obavjestava Ministarstvo zdravstva.

Agencija za lijekove i medicinske proizvode

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,


http://www.hzjz.hr/

a da nije upu¢ena od Sluzbe za epidemiologiju zaraznih bolesti HZJZ, Agencija za lijekove i
medicinske proizvode odmah ¢ée ju uputiti SluZbi za epidemiologiju zaraznih bolesti HZJZ na
broj fax-a 01 4683 877. U slu€aju da se radi o grupiranju nuspojava ili nuspojavi sa smrtnim
ishodom kao i teskim ili vrlo neuobicajenim nuspojavama treba se prijaviti odmah telefonom
Sluzbi za epidemiologiju zaraznih bolesti HZJZ na broj 01 4683 004 u radno vrijeme ili unutar
24 sata dezurnom epidemiologu na broj 098 22 77 53.

Proizvodac¢ cjepival predstavnik proizvodaca

ProizvodaC cjepiva/predstavnik proizvodaca ¢e nuspojavu od cijepljenja 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
neuobiCajenim i vrlo teSkim nuspojavama ili o drugim dogadajima koji mogu zahtijevati hitnu
obustavu cijeplienja treba prijaviti telefonom na broj 01 4683 004 u radno vrijeme ili unutar 24
sata dezurnom epidemiologu na broj 098 22 77 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 epidemiolodkog informacijskog sustava Sluzbe za epidemiologiju zaraznih
bolesti HZJZ-a.



IZVJESCE O NEPOZELJNIM SPOREDNIM POJAVAMA U PROVEDBI

IMUNIZACIJE PROTIV ZARAZNIH BOLESTI

Zdravstvena ustanova

Zdravstveni djelatnik u privatnoj praksi

Adresa Telefon

Ime, o€evo ime, prezime i adresa imunizirane osobe

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

Vrsta primljenog imunobioloskog preparata (cjepivo, serum, imunoglobulini,

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)

Dali 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 Casu 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:

naziv



