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Sluzba za epidemiologiju zaraznih bolesti

Privremenadopuna preporukama o cijepljenju protiv bolesti COVID-19

3. svibnja 2021.
Verzija2.

NiZe su odgovorina Cesta pitanjavezana uz nacin primjene cjepiva protiv bolesti COVID-19. Odgovori
su temeljeninatrenutno dostupnim informacijama.

1. Kakve su preporuke za cijepljenje cjepivom Vaxzevria (AstraZeneca)?

Korist od cijepljenja cjepivom Vaxzevria (AstraZeneca) u smislu sprjecavanja hospitalizacija i potreba
za intenzivhom njegom u bolnici zbog bolesti COVID-19, u situaciji intenzivne epidemije kakvaje
trenutno u Hrvatskoj, u svim dobnim skupinama je veca nego sto je rizik od nastanka vrlo rijetke
specificne nuspojave karakterizirane trombozom (zgrusavanjem krvi) i trombocitopenijom (manjkom
krvnih plocica $to dovodido krvarenja).

Osobe koje pristupaju neobaveznom idobrovoljnom cijepljenju protiv bolesti COVID-19 moraju biti
obavijeStene da postojirizik od spomenutih vrlo rijetkih nuspojava karakteriziranih trombozom s
trombocitopenijom.

Europskaagencija za lijekove (EMA) objavilaje 23. travnja 2021. procjenuomjerakoristii rizika
premadobnim skupinama u odnosu na intenzitet epidemije.

Prema podacima kojisu objavljeni, opéenitirizik od pojave nuspojave karakterizirane trombozomi
trombocitopenijom vrlo je nizak. Istovremeno, procjenjuje se daje rizik od vrlo rijetke specificne
nuspojave karakterizirane trombozom itrombocitopenijom dvostruko visiu osoba mladih od 50
godina nego u osobasstarijiih od 50 godina te da se smanjuje s poveéanjem dobicijepljene osobe.

https://www.ema.europa.eu/en/news/astraze necas-covid-19-vaccine-benefits-risks-context

https://www.ema.europa.eu/en/documents/chmp-annex/annex-vaxzevria-art53-visual-risk-

contextualisation en.pdf

Osim navedenogvisegrizika u osobamladih od 50 godina, nisu identificirani drugi riziéni ¢imbenici
(zdravstvenastanja, lijekovi, spol) kojibi povecavalirizik za razvoj tih rijetkih nuspojava kod
cijepljenih osoba.


https://www.ema.europa.eu/en/news/astrazenecas-covid-19-vaccine-benefits-risks-context
https://www.ema.europa.eu/en/documents/chmp-annex/annex-vaxzevria-art53-visual-risk-contextualisation_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/chmp-annex/annex-vaxzevria-art53-visual-risk-contextualisation_en.pdf
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Osobe svih dobnih skupina, ukljucujuéi osobe mlade od 50 godina, mogu primiti sva registrirana
cjepiva protiv bolesti COVID-19, osobito u situaciji visokog intenziteta Sirenja bolesti, kakva je
trenutno u Hrvatskoj. U osoba mladih od 50 godina, imajuci na umu da je rizik od vrlo rijetkog
sindromatromboze s trombocitopenijom visinego kod starijih osoba, doslo bi u obzir u situaciji s
niskim intenzitetom epidemije preporuciti alternativno cjepivo, medutim u ovom trenutku je omjer
koristii rizika u prilog cijepljenju bilo kojim cjepivom. Naime, u situaciji visokog intenziteta epidemije,
odgadanjem cijepljenjaradiizbora vrste cjepiva osobe svih dobnih skupinase dulje izlaZu riziku
obolijevanja od bolestiCOVID-19, $to je u svim dobnim skupinama znatno veca opasnost negostoje
rizik od primjene bilo kojeg cjepiva.

Osobe koje se cijepe cjepivom Vaxzevria (AstraZeneca) trebaju se odmah javitilijecniku ako Cetiri do

21 dan nakon cijepljenja primijete znakove koji mogu upudivatina rijetku nuspojavu karakteriziranu

trombozomitromobocitopenijom:

— kratkoc¢a daha

— bolu prsimaili Zelucu

— oteklinaili osjethladnoce uruci ili nozi

— zamucenvid, jaka glavoboljaili glavoboljakojase pogorsavanakon cijepljenja

— krvarenje koje ne prestaje

— viSestruke male modrice, crvenkaste ili ljubi¢aste mrlje ili krvavi plikoviispod koZe udaljene od
mjesta primjene cjepiva.

https://www.halmed.hr/Novosti-i-edukacije/Novosti/2021/EMA-omjer-koristi-i-rizika-cjepiva-

proizvodaca-AstraZeneca-i-dalje-pozitivan-moguca-povezanost-s-vrlo-rijetkim-slucajevima-

neuobicajenih-krvnih-ugrusaka-pracenih-niskim-brojem-krvnih-plocica/2597

2. Kakve su preporuke za cijepljenje cjepivom proizvodaca Janssen (Johnson&Johnson)?

Korist od cijepljenja cjepivomJanssen (Johnson&Johnson) u smislu sprjecavanja bolestiCOVID-19i
komplikacija bolesti, u situaciji intenzivne epidemije kakva je trenutno u Hrvatskoj, u svim dobnim
skupinamaje veca nego stoje rizik od nastankavrlo rijetke specificne nuspojave karakterizirane
trombozom (zgrusavanjem krvi) i trombocitopenijom (manjkom krvnih plocica $to dovodido
krvarenja).

Osobe koje pristupaju neobaveznomidobrovoljnom cijepljenju protiv bolesti COVID-19 moraju biti
obavijestene da postojirizik od spomenutih vrlo rijetkih nuspojava karakteriziranih trombozoms
trombocitopenijom.


https://www.halmed.hr/Novosti-i-edukacije/Novosti/2021/EMA-omjer-koristi-i-rizika-cjepiva-proizvodaca-AstraZeneca-i-dalje-pozitivan-moguca-povezanost-s-vrlo-rijetkim-slucajevima-neuobicajenih-krvnih-ugrusaka-pracenih-niskim-brojem-krvnih-plocica/2597
https://www.halmed.hr/Novosti-i-edukacije/Novosti/2021/EMA-omjer-koristi-i-rizika-cjepiva-proizvodaca-AstraZeneca-i-dalje-pozitivan-moguca-povezanost-s-vrlo-rijetkim-slucajevima-neuobicajenih-krvnih-ugrusaka-pracenih-niskim-brojem-krvnih-plocica/2597
https://www.halmed.hr/Novosti-i-edukacije/Novosti/2021/EMA-omjer-koristi-i-rizika-cjepiva-proizvodaca-AstraZeneca-i-dalje-pozitivan-moguca-povezanost-s-vrlo-rijetkim-slucajevima-neuobicajenih-krvnih-ugrusaka-pracenih-niskim-brojem-krvnih-plocica/2597
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Europskaagencija za lijekove (EMA) objavilaje 20. travnja 2021. stav o moguéem razvoju vrlorijetke
specifiéne nuspojave karakterizirane trombozom itrombocitopenijom.

https://www.ema.europa.eu/en/news/covid-19-vaccine-janssen-ema-finds-possible-link-very-rare-

cases-unusual-blood-clots-low-blood

https://www.halmed.hr/Novosti-i-edukacije/Priopcenja-za-medije/2021/EMA-omjer-koristi-i-rizika-

cjepiva-proizvodaca-Janssen-i-dalje-pozitivan-moguca-povezanost-s-vrlo-rijetkim-slucajevima-

neuobicajenih-krvnih-ugrusaka-pracenih-niskim-brojem-krvnih-plocica/2606

Americka agencija za hranui lijekove (FDA) je 23. travnja 2021. objavilada se cjepivo moze i dalje
koristiti, neovisno o dobi, uz napomenu da pacijenti trebaju biti obavijestenio mogucem riziku od
razvojavrlo rijetke nuspojave karakterizirane trombozom itrombocitopenijom.

https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/fda-and-cdc-lift-recommended-pause-
johnson-johnson-janssen-covid-19-vaccine-use-following-thorough

Nisu identificirani rizicni ¢imbenici (dob, zdravstvenastanja, lijekovi, spol) koji bi poveéavalirizik za
razvoj tih nuspojava kod cijepljenih osoba.

Osobe koje se cijepe cjepivom Janssen (Johnson&Johnson) trebaju se odmah javitilijec¢niku ako Cetiri
do 21 dan nakon cijepljenja primijete znakove kojimogu upudivati na rijetku nuspojavu
karekteriziranu trombozom i tromobocitopenijom:

— kratkoca daha

— bolu prsimaili Zelucu

— oteklinaili osjethladnoce uruci ili nozi

— zamucenvid, jaka glavoboljaili glavoboljakojase pogorSava nakon cijepljenja

— krvarenje koje ne prestaje

— viSestruke sitne modrice, crvenkaste ili ljubicaste mrlje ili krvaviplikoviispod koze.

3. Moze li osoba koja je primila prvu dozu cjepiva Vaxzevria (AstraZeneca) za drugu dozu primiti
cjepivo drugog proizvodaca?

Europska agencija za lijekove (EMA), Svjetska zdravstvena organizacija i sami proizvodaci preporuduju
da se koristi isto cjepivoza prvu i drugu dozu.

Primjenanekogdrugog cjepivaza drugu dozu u osobe koja je za prvu dozu primila cjepivo Vaxzevria
(AstraZeneca), smatrase eksperimentalnom primjenom jer u ovom trenutku nema nikakvih podataka
o sigurnosti i u¢inkovitosti ovakve kombinirane sheme cijepljenja.


https://www.ema.europa.eu/en/news/covid-19-vaccine-janssen-ema-finds-possible-link-very-rare-cases-unusual-blood-clots-low-blood
https://www.ema.europa.eu/en/news/covid-19-vaccine-janssen-ema-finds-possible-link-very-rare-cases-unusual-blood-clots-low-blood
https://www.halmed.hr/Novosti-i-edukacije/Priopcenja-za-medije/2021/EMA-omjer-koristi-i-rizika-cjepiva-proizvodaca-Janssen-i-dalje-pozitivan-moguca-povezanost-s-vrlo-rijetkim-slucajevima-neuobicajenih-krvnih-ugrusaka-pracenih-niskim-brojem-krvnih-plocica/2606
https://www.halmed.hr/Novosti-i-edukacije/Priopcenja-za-medije/2021/EMA-omjer-koristi-i-rizika-cjepiva-proizvodaca-Janssen-i-dalje-pozitivan-moguca-povezanost-s-vrlo-rijetkim-slucajevima-neuobicajenih-krvnih-ugrusaka-pracenih-niskim-brojem-krvnih-plocica/2606
https://www.halmed.hr/Novosti-i-edukacije/Priopcenja-za-medije/2021/EMA-omjer-koristi-i-rizika-cjepiva-proizvodaca-Janssen-i-dalje-pozitivan-moguca-povezanost-s-vrlo-rijetkim-slucajevima-neuobicajenih-krvnih-ugrusaka-pracenih-niskim-brojem-krvnih-plocica/2606
https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/fda-and-cdc-lift-recommended-pause-johnson-johnson-janssen-covid-19-vaccine-use-following-thorough
https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/fda-and-cdc-lift-recommended-pause-johnson-johnson-janssen-covid-19-vaccine-use-following-thorough
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U Ujedinjenom Kraljevstvu, kojeima najvise iskustva s primjenom cjepiva Vaxzevria (AstraZeneca), do
sada su se svi slu€ajevinuspojava karakteriziranih trombozom i trombocitopenijom dogodilinakon
prve doze cjepivai nisu zabiljeZeninakon primjene druge doze.

https://www.gov.uk/government/news/mhra-issues-new-advice-concluding-a-possible-link-

between-covid-19-vaccine-astrazeneca-and-extremely-rare-unlikely-to-occur-blood-clots

Preporucujemo da svikojiprime prvu dozu cjepiva Vaxzevria (AstraZeneca) prime isto cjepivoi za
drugudozu.

Jediniizuzetak od pravila da obje doze cjepivatrebaju biti od istog proizvodaca su situacije kada
osobarazvije na prvu cjepiva dozu ozbiljnu nuspojavu (primjerice, ako osobarazvije poremecaj
krvarenjanakon prve doze cjepiva, npr. potkoznakrvarenja udaljena od mjesta primjene cjepiva,
krvni ugrusci u bilo kojem dijelu tijela, koji se ne mogu protumacditi drugim razlogom), a to se trebaza
svaki pojedinacnislucaj dogovoriti s lijecnikom koji je uklju¢en u lije¢enje nuspojave.

4. Koliko doza cjepivakoje se rutinski prima u dvije doze (Comirnaty — Pfizer, Moderna, Vaxzevria—
AstraZeneca), treba primiti osoba koja je preboljela bolest COVID-19?

Podaci o trajanju zastite nakon preboljenjaio potrebi cijepljenja nakon preboljenja bolesti COVID-19
joSsu uvijek nedostatni. U pocetku se smatralo da se svi kojisu preboljelicijepe nakon preboljenjana
jednak nacin kao i osobe koje nisu preboljele bolest COVID-19. Ranije su preporuke preporucale
cijepljenje ve¢ mjesecdana nakon preboljenja. Kasnije su preporuke, s obzirom na to da se smatra da
zastita ste¢ena preboljenjemtraje kod veéine ljude barem Sest mjeseci, postale fleksibilnije i
trenutno prevladava stav da treba cijepiti osobu 3—6 mjesecinakon preboljenja bolesti COVID-19.

O broju doza koje je potrebno primiti nakon preboljenja za sada ima vrlo malo dokaza.

S imunoloskogaspekta, logi¢na je pretpostavka dajednadozacjepiva kod osobe kojaje preboljela
bolest COVID-19 pobuduje imunosnu reakciju koja je barem jednako dobra kao kod osobe koja nije
preboljela, aprimila je dvije doze cjepiva.

Na takav zakljuéak, uz neke neobjavljene radove, navodinekoliko nedavno objavljenih znanstvenih
radova.

https://immunology.sciencemag.org/content/immunology/6/58/eabi6950.full.pdf

https://www.thelancet.com/action/showPdf?pii=50140-6736%2821%2900501-8



https://www.gov.uk/government/news/mhra-issues-new-advice-concluding-a-possible-link-between-covid-19-vaccine-astrazeneca-and-extremely-rare-unlikely-to-occur-blood-clots
https://www.gov.uk/government/news/mhra-issues-new-advice-concluding-a-possible-link-between-covid-19-vaccine-astrazeneca-and-extremely-rare-unlikely-to-occur-blood-clots
https://immunology.sciencemag.org/content/immunology/6/58/eabi6950.full.pdf
https://www.thelancet.com/action/showPdf?pii=S0140-6736%2821%2900501-8
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https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2021.02.05.21251182v2?ijkey=f14ac7a89813c4330e506
021c74fbe8820b53f60&keytype2=tf ipsecsha

https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2021.02.07.21251311v1

https://www.thelancet.com/action/showPdf?pii=50140-6736%2821%2900575-4

Smatramoda je s imunoloSkog aspekta opravdano kod osoba koje su preboljele bolest COVID-19
primijeniti samo jednu dozu bilo kojeg cjepiva protiv bolesti COVID-19, tri do Sest mjesecinakon
preboljenja ako nisuimunokompromitirane.

Ako je proslo manje od tri mjeseca od preboljenja, nije potrebno primijenitidrugu dozu pod uvjetom
da je prva doza primijenjena najmanje mjesecdananakon pocetkabolesti.

Ako je proslo vise od Sest mjeseciod preboljenjado primjene prve doze cjepiva, preporucljivo je
primijeniti obje doze cjepiva ako se osoba cijepicjepivom kje se prima u dvije doze (Vaxzevria,
Comirnaty, Moderna).

Osobe oslablienog imuniteta zbog bolesti, lijekova ili dobi (starijiod 65 godina) koje su preboljele
COVID-19i dalje trebaju primiti dvije doze cjepiva ako se cijepe cjepivom koje se prima u dvije doze.

Nema nikakvih prepreka da osoba koja je preboljela COVID-19 primidvije doze cjepiva (koje se prima
u dvije doze u osoba koje nisu preboljele— Vaxzevria, Comirnaty, Moderna) ako je to potrebno zbog
administrativnih razloga (npr. zahtjev poslodavca).

5. Ako osoba nakon primanja prve doze cjepiva protiv bolesti COVID-19 oboli od bolesti COVID-19,
treba li primiti drugu dozu i kada?

Osobe koje obole od bolesti COVID-19 nakon primjene prve doze cjepiva protiv bolesti COVID-19,
trebaju primiti drugu dozu cjepiva. U tim se situacijama termin za drugu dozu ne racuna prema
datumu primitka prve doze, veé prema datumu obolijevanja.

Drugim rijec¢ima, neovisno o tome koje je cjepivo osoba primila prije nego Sto je oboljela, trebadrugu
dozuistog cjepiva primiti 3—6 mjesecinakon preboljenjabolestiCOVID-19.

Informacije o trajanju zastite nakon preboljenjaicijepljenjate o sigurnostiiodnosu koristi i rizika od
cijepljenja protiv bolestiCOVID-19se kontinuirano dopunjuju, praktickiiz tjedna u tjedan te ¢emo,


https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2021.02.05.21251182v2?ijkey=f14ac7a89813c4330e506021c74fbe8820b53f60&keytype2=tf_ipsecsha
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2021.02.05.21251182v2?ijkey=f14ac7a89813c4330e506021c74fbe8820b53f60&keytype2=tf_ipsecsha
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2021.02.07.21251311v1
https://www.thelancet.com/action/showPdf?pii=S0140-6736%2821%2900575-4
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ako novi podaci s vremenom ukazu da je potrebno u nekom aspektu izmijenitiove privremene
preporuke, objavitinjihovu revidiranu verziju.

6. Moze li se skratiti preporuceni razmak od 12 tjedana izmedu dvije doze cjepivaVaxzevriai
preporuceni razmak od Sest tjedana izmedu dvije doze cjepiva Comirnaty?

Moze. Vaxzevriase moZze primijenitis razmakom od Cetiri do dvanaest tjedanaizmedu dvije doze, a
Comirnaty s razmakom od tri do Sesttjedanaizmedu dvije doze.



