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

Obveza prijavljivanja je, kao i obveza pracenja nuspojava od strane Hrvatskog zavoda za
javno zdravstvo, regulirana Zakonom o zastiti pu€anstva od zaraznih bolesti (NN 79/07,
113/08, 43/09, 130/17, 114/18, 47/20, 134/20 i 143/21), 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, 144/20), te godisnjim provedbenim
Programom obveznog cijepljenja u Republici Hrvatskoj, prema odluci Ministra zdravstva.

Osnovna svrha Registra nuspojava nije ustanoviti to€an broj oCekivanih nuspojava. Svjesni
¢injenice da se nigdje u svijetu, pa tako niti kod nas ne prijavijuie svaka oc€ekivana
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 znadi
nuzno uzro¢no-posljedicnu vezu. Za neke nuspojave, npr. lokalnu reakciju na mjestu
primjene cjepiva, moze se lako odrediti da postoji uzro€no-posljedi¢na veza, dok je za neke
poput poviSene tjelesne temperature koja nastane nakon cijepljenja teSko sa sigurnoScu
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 mozda dogada nesto
neocekivano u provedbi programa cijepljenja, bilo po u€estalosti, bilo po vrsti nuspojava.

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

Pracenje nuspojava cijepljenja, uz provedbu kontrole svake serije cjepiva u upotrebi, te uz
zalaganje cjepitelja koje vec desetljeCima rezultira visokim cjepnim obuhvatom, rezultirali su
uspjeSnom provedbom Programa obveznih cijepljenja, 5to 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, 100/18), za postmarketinSko
pracenje nuspojava lijekova, koje ukljuCuje i nuspojave cijepljenja.

Dok je obveza Hrvatskog zavoda za javno zdravstvo, vezano uz nuspojave cijeplienja
prvenstveno operativna 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 cijeplienja nakon unosa u Registar
prosljeduje Hrvatskoj agenciji za lijekove i medicinske proizvode, uz komentar i s uklonjenim
imenom i prezimenom cijepliene 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 lijeénika 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
uzrono-posljedi€ne povezanosti cijepljenja i neZeljene reakcije.

U 2021. godini, zbog pojave pandemije koronavirusa, zapoc€elo je i cijeplienje protiv
uzroCnika SARS-CoV 2 i to sa viSe registriranih cjepiva (Comirnaty/ Pfizer, Spikevax
/Moderna, Vaxzevria /AstraZeneca, Johnson&Johnson/Janssen, Nuvaxovid/Novavax,
VidPrevtyn Beta/Sanofi Pasteur GSK) te se nastavilo i 2022. godini. Zaprimljene prijave
nuspojava na cjepiva protiv koronavirusa obradene su na drugom mjestu te nece biti detaljno
obradivane u ovom izvjeScu.

U Kalendaru obveznog cijeplienja za 2021. godinu u Republici Hrvatskoj koriStena su
navedena cjepiva:

BCG: BB-NCIPD Itd, Bugarska

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

Pn: Synflorix, cjepivo protiv pneumokoka, polisaharidno, konjugirano, adsorbirano,
GlaxoSmithKline

DTPa: Infanrix, GlaxoSmithKline

IPV: Imovax polio, Sanofi Pasteur

MoPaRu: M-M-RVAXPRO: Cijepivo protiv morbila, parotitisa i rubele, zivo, Enders
Edmonston, Wistar RA 27/3, Jeryl Lynn, Merck Sharp & Dohme

Td-IPV: Dultavax, Sanofi Pasteur

TT: Tetavax, Sanofi Pasteur, Francuska

Hepatitis B : HBVaxpro, dosis pediatrica, rekombinantno cjepivo, Merck Sharp and Dohme;
Td: Diftavax, Sanofi Pasteur

Tumac kratica:

BCG: Cjepivo protiv tuberkuloze

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

IPV: Inaktivirano cjepivo protiv djecje paralize

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

Td-IPV: Cjepivo protiv difterije, tetanusa i djeCje paralize (inaktivirano), adsorbirano,
smanjenog(ih) sadrzaja antigena

TT: Cjepivo protiv tetanusa

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

Pn: Cjepivo protiv pneumokoka, polisaharidno, konjugirano, adsorbirano



Program cijepljenja u 2021. godini se provodio prema slijede¢em rasporedu:

Novorodencad:

BCG vakcinacija

a) Ako su rodena u rodilidtima, cijepit ¢e se BCG cjepivom odmah u rodilistu.

b) Ako nisu rodena u rodilistu, cijepit ¢e se BCG cjepivom do navrSena dva mjeseca starosti.
c) Sva djeca koja nisu cijeplijena u rodilidtu, odnosno do dva mjeseca starosti moraju se
cijepiti BCG cjepivom do navrdene prve godine Zivota.

Novoroden¢ad HBsAg-pozitivhih majki (sve trudnice se obvezno testiraju): cijepljenje protiv
hepatitisa B uz primjenu imunoglobulina, u rodilistu odmah po rodenju, prema
postekspozicijskoj shemi.

S navrSena dva mjeseca zZivota:

Kombinirano cjepivo DTaP-IPV-Hib-hepB + Pn.Nakon 2 mjeseca (8 tjedana):

Kombinirano cjepivo DTaP-IPV-Hib-hepB ili DTaP-IPV-Hib + Pn.

Nakon 2 mjeseca (8 tjedana):

Kombinirano cjepivo DTaP-IPV-Hib-hepB ili DTaP-IPV-Hib (ovisno o tome koje je cjepivo
dijete dobilo u dobi od 4 mjeseca).

Druga godina Zivota:

— po navrsenih 12 mjeseci Zivota OSPICE-ZAUSNJACI-RUBELA (MO-PA-RU) + Pn

— kombinirano cjepivo DTaP-IPV-Hib-hepB (6—12 mjeseci nakon trece doze DTaP-IPV-Hib-
hepB / DTaP-IPV-Hib).

Sesta godina Zivota:
DI-TE-PER acelularno (DTaP) ili dTap, ovisno o dostupnosti.

Prvi razred osnovne Skole:

— OSPICE-ZAUSNJACI-RUBELA (MO-PA-RU) (ili prilikom upisa)

— + POLIO (IPV) prilikom upisa ili u rujnu.

Provjera cjepnog statusa i nadoknada propustenih cijepljenja prema potrebi.

Sesti razred osnovne $kole:
provjera cjepnog statusa za hepatitis B i nadoknada propustenog HepB cijepljenja prema
potrebi.

Osmi razred osnovne skole:
Td (DI-TE pro adultis) + POLIO (IPV) ili kombinirano dT-IPV cjepivo.

Zavrsni razred srednje Skole:
provjera cjepnog statusa i nadoknada propustenih cijepljenja prema potrebi.

24 godine starosti:
provjera cjepnog statusa i nadoknada propustenog Td cijepljenja prema potrebi.

Nakon navrSenih 60 godina Zivota: Td.



U godini 2021. postignuti su slijedeci cijepni obuhvati u Hrvatskoj prema Programu obveznih
cijeplienja:

BCG u rodilidtu/prvoj godini Zivota 96,9%
Hepatitis B u prvoj godini zivota 90,3%
Pneumokokno u prvoj godini Zivota 91,5%
Pneumokokno u drugoj godini Zivota 87,6%
DTP u prvoj godini zivota 92,1%
DTP u drugoj zivota 88,5%
DTP u Sestoj godini Zivota 85,3%
Poliomijelitis u prvoj godini zivota 92,2%
Poliomijelitis u drugoj godini, 1. i 8. razredu OS 88,2%
Td u 8. razredu OS 89,4%
Td/tetanus, Sezdesetgodisnijici 32,2%
Hib u prvoj godini zivota 91,9%
Hib u drugoj godini Zivota 88,1%
MoPaRu u drugoj godini Zivota 89,3%

MoPaRu pri upisu u OS 90,3%



Sluzbi_za epidemiologiju_zaraznih bolesti prijavlieno je 75 nuspojava nhakon cijeplienja
provedenog tijekom 2021. godine. Broj prijavljenih nuspojava nakon cijeplienja, prema
cjepivu, prikazan je u slijedecoj tablici:

Broj prijavljenih nuspojava nakon cijepljenja tijekom 2021. godine, prema cjepivu

CJEPIVO Broj prijava

Cjepiva iz Programa obveznih cijepljenja

Hexacima 1
Hexacima + Synflorix

Infanrix

M-M-RVAXPRO

Synflorix

Infanrix Hexa

Imovax Polio

Dultavax

Pentaxim + Synflorix

Hexacima + Prevenar

Boostrix

Diftavax

Infanrix Hexa + Prevenar
M-M-RVAXPRO + Imovax Polio
M-M-RVAXPRO + Synflorix
Infanrix + Imovax Polio
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Cjepiva koja nisu u Programu obveznih cijepljenja

Vaxigrip Tetra

Gardasil 9 (HPV cjepivo)
Tetavax

Influvac Tetra

Pneumovax 23

(polisaharidno pneumokokno cj)
Rabipur (cj. protiv bjesnocée)
Varilrix

Rabipur + Tetavax

Vaxigrip Tetra + Infanrix

NWhA S
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Ukupno 75

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 2021. godini

Prijavljieno je ukupno 11 nuspojava nakon cijeplijenja Hexacimom, te 3 nakon primjene
Infanrix Hexa. Prijavljeno je i 8 nuspojava nakon cijepljenja Hexacimom i Synflorixom, 1
nakon cijepljenja Hexacimom i Prevenarom 13 te 1 nakon cijeplienja Inafanrix Hexa i
Prevenar 13 isti dan.



Nuspojave nakon primjene Hexacime u 2021. godini

Lokalna reakcija 7
Neutjesni plac 2
Celulitis 1
Febrilne konvulzije 1
Ukupno 11

Lokalne reakcije prevladavaju medu prijavama nuspojava na cjepivo protiv difterije, tetanusa
i hripavca i kombinacijama s tim cjepivom. Ponekad su ove lokalne reakcije opsezne (2), tj.
vece od pet centimetara u promjeru, a mogu zahvacati cijelo bedro (ili nadlakticu, ovisno o
mjestu primjene). Jedna lokalna reakcija bila je pra¢ena poviSenom tjelesnom temperaturom.
Prijavljena je i jedna pojava celulitisa nakon cijepljenja.

Sve su lokalne reakcije pro8le uz simptomatsku terapiju u roku od 1-7 dana.

NeutjeSan pla¢ (2) u jednom je slu€aju bio pracen i razdrazljivoS¢éu. Kod jednog djeteta je
doSlo do razvoja febrilnih _konvulzija uslijed povisene temperature nekoliko sati nakon
cijepljenja.

Sve prijavljene nuspojave su prosle bez posljedica.

Na temelju klini¢kih 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).

Nakon istovremene primjene Hexacime i Synflorix-a prijavljeno je 8 nuspojava, od toga
poviSena tjelesna temperatura (5), pladljiivost (1), urtikarija (1) i osip (1). PoviSena tjelesna
temperatura u jednom slucaju bila je pra¢ena konvulzijama koje su nakon neuroloske obrade
shvacene kao hipotono-hiporesponzivna epizoda. Hipotono-hiporesponzivne epizode se
uglavnom javljaju nakon primarnog cijepljenja i uCestalost pada s brojem primljenih doza.
Hipotono-hiporesponzivna epizoda nakon cijepljenja nije kontraindikacija za primjenu
slijedecih doza tog cjepiva prema Programu.

Nakon istovremene primjene Hexacime i Prevenar 13 prijavljena je jedna pojava
nespecifiCnih konvulzija kod djeteta koje od prije ima dijagnozu novorodenackih konvulzija —
desetak minuta nakon cijeplienja pojavile su se na rukama i nogama naizmjenicne
kratkotrajne mioklone epizode od nekoliko sekundi uz povremeni tremor brade uz odrzanu
svijest. Dijete je pregledano na neuropedijatriji te je otpusteno doma u dobrom stanju.

Sve prijavljene nuspojave su proSle bez posljedica.

Nuspojave nakon primjene Infanrix Hexa cjepiva u 2021. godini

Prijavljene su tri pojave lokalne reakcije nakon primjene cjepiva Infanrix Hexa, jedna
opsezna.



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

Prijavljena je jedna pojava poviSene tjelesne temperature nakon istodobne primjene Infanrix
Hexe i Prevenara 13.

Nuspojave nakon primjene cjepiva protiv ospica, zausnjaka i rubele u 2021. godini

Prijavljeno je ukupno 5 nuspojava nakon cijeplienja M-M-RVAXPRO cjepivom, 1 nakon
istovremene primjene M-M-RVAXPRO i Imovax Polio, te 1 nakon istovremene primjene M-M-
RVAXPRO i Synflorix.

Nuspojave nakon primjene M-M-RVAXPRO u 2021. godini
Osip 3
Pireksija 1
Postvakcinalni parotitis 1

Ukupno 5

Pojava osipa je prijavliena u 3 sluc¢aja, od toga je u 2 slu€aja bila pracena povisenom
tielesnom temperaturom (pireksijom). Alergijske reakcije od blagih (osip) do teskih 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.

Pireksija (1) se moZe javiti kod vise od 10% cijepljene djece ovim cjepivom.

Postvakcinalni parotitis (1), morbili i rubela se javljaju rijetko (kod 0,1 do 1% cijepljene djece)
kao posljedica cijepljenjem atenuiranim zivim cjepivom protiv tih bolesti, a klinicka slika je
blaga i prolazi u vecini slu€ajeva spontano bez terapije.

Prijavljena je i jedna nuspojava nakon cijepljenja cjepivom protiv ospica, zauSnjaka i rubele
te cjepivom protiv djeCje paralize (M-M-RVAXPRO + Imovax polio), radilo se o pojavi
poviSene tjelesne temperature uz povracanje. Nakon istovremene primjene cjepiva protiv
ospica, zauSnjaka i rubele te cjepiva protiv pneumokoka (M-M-RVAXPRO + Synflorix)
prijavljena je pojava poviSene temperature i lokalne reakcije na mjestu uboda.

Sve reakcije su se povukle bez posljedica.

Nuspojave nakon primjene cjepiva protiv difterije, tetanusa i hripavca (DTPa) u 2021.
godini

U 2021. godini prijavljena je 1 sumnja na nuspojavu nastala nakon cijepljenja cjepivom
Boostrix te 7 nakon cijepljenja cjepivom Infanrix.
Nuspojave nakon primjene Boostrix-a u 2021. godini

Prijavljena je 1 opsezZna lokalna reakcija dan nakon primitka cjepiva. Oteklina se povukla uz
primjenu simptomatske terapije bez posljedica.




Nuspojave nakon primjene Infanrix-a u 2021. godini

Lokalna reakcija 5
Limfadenopatija 1
Pireksija, glavobolja 1

Ukupno 7

Nakon primjene cjepiva Infanrix prijavljeno je pet lokalnih reakcija na mjestu primjene cjepiva
od kojih su Cetiri opisane kao opsezne. Reakcije su se povukle uz primjenu simptomatske
terapije (hladni oblozi, antipiretici) bez posljedica. Prijavljena je jedna pojava uvecanog
limfnog &vora u aksili, reakcija se povukla nakon tri dana, te jedna prijava pojave poviSene
tielesne temperature pracene glavoboljom.
Sve reakcije su se povukle bez posljedica.

Nakon istovremene primjene Infanrix-a i cjepiva protiv djeCje paralize (Imovax polio)
prijavijena je jedna lokalna reakcija pracena osipom.

Nuspojave nakon primjene cjepiva protiv difterije i tetanusa u 2021. godini

Prijavljena je jedna nuspojava nakon primjene cjepiva Diftavax, opsezna lokalna reakcija
nastala dan nakon primjene cjepiva, povukla se na simptomatsku terapiju bez 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 uCestalost pojave eritema (bez obzira na veliinu) na
mjestu primjene u 20-25% cijepljenih, a u€estalost otekline (bez obzira na veli€inu) u oko 7%
cijeplienih osoba. Ustanovljena uCestalost eritema veéeg od 5 cm u promjeru bila je oko
12%, dok je edem veci od 5 cm u promjeru naden kod 4% cijepljenih.

ZapazZena ucestalost 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 niZza ucestalost od
oCekivane, prema literaturnim podacima.

Nuspojave nakon primjene cjepiva protiv difterije, tetanusa i dje€je paralize (Dultavax)
u 2021. godini

Prijavljene su tri lokalne reakcije nakon primjene cjepiva protiv difterije, tetanusa i djecje
paralize (Dultavax). Jedna lokalna reakcija bila je pracena i poviSenom temperaturom te
muéninom i povracanjem.

Sve reakcije su se povukle bez posljedica.

Nuspojave nakon primjene cjepiva protiv djecje paralize (IMOVAX POLIO) u 2021.
godini

Prijavljene su tri pojave poviSene tielesne temperature nakon cijepljenja cjepivom protiv
djeCje paralize (Imovax Polio). PoviSena tjelesna temperatura u jednom slu€aju bila je
pracena glavoboljom, te bolom na mjestu uboda i proljevom.

Sve reakcije su se povukle bez posljedica.




Nuspojave nakon primjene DTPa-IPV —Hib cjepiva (Pentaxim) u 2021. godini

Stigle su dvije prijave nakon istovremene primjene Pentaxim-a i cjepiva protiv pneumokoka
(Synflorix), povisena tjelesna temperatura (1) i lokalna reakcija (1).
Sve reakcije povukle su se bez posljedica.

Nuspojave nakon primjene cjepiva protiv pneumokoka (Synflorix) u 2021. godini

Nakon cijeplienja Synflorixom prijavijeno je 5 nuspojava — 4 lokalne reakcije, od toga jedna
opsezna pracena i kratkotrajnim edemom dijela lica, te 1 povidena tjelesna temperatura.

Nuspojave nakon cijepljenja protiv tetanusa u 2021. godini

Nakon cijepljenja cjepivom protiv tetanusa (Tetavax) prijavljene su ukupno 3 nuspojave- 2
lokalne reakcije, i jedna glavobolja.

Nuspojave nakon HPV cijepljenja u 2021. godini

Prijavljene su ukupno 4 nuspojave nakon cijepljenja cjepivom Gardasil 9. Prijavljene su 2
Prijavljena je i jedna pojava osipa par sati nakon cijepljenja. Zaprimili smo i jednu prijavu od
liekarnika o pojavi u€estalih upala grla, te upale mjehura nakon cijeplienja i potrebe za
antibiotskom terapijom te posljedicnom pojavom gljivica. S obzirom da se sve pobrojane
rekacije u navednoj prijavi mogu objasniti drugim uzro&nikom (bakterijskom infekcijom) te
nedostatak vremenske povezanosti, odbacena je uzrocno posljedi¢ha povezanost prijave
spomenute nuspojave.

Nuspojave nakon primjene sezonskog cjepiva protiv gripe u 2021. godini

Pristigle su 4 prijave lokalnih reakcija nuspojava (jedna pracena razvojem Influenza like
illness (ILI — bolest nalik gripi), te jedna pracena povracanjem i neutjeSnim plaem) nakon
primjene cjepiva Vaxigrip Tetra.

Nakon istovremene primjene Vaxigrip Tetra i cjepiva protiv difterije, tetanusa i hripavca
(Infanrix) prijavljena je jedna pojava poviSene tjelesne temperature.

Pristigle su i 2 prijave nuspojava na cjepivo protiv gripe Influvac Tetra, obje su se odnosile na

UobiCajene i oCekivane reakcije nakon primjene cjepiva protiv gripe su lokalne reakcije na
mjestu primjene cjepiva, poviSenje 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 cijeplienja polisaharidnim pneumokoknim cjepivom (Pneumovax 23) prijavljene su
dvije lokalne reakcije (jedna opsezna).

Nakon primjene cjepiva protiv_bjesnoe (Rabipur) prijavljene su 2 nuspojave. Prijave su se
odnosile na pireksiju pracenu proljevom (1), te alergijsku reakciju u vidu urtikarije (1).
Prijavljena je i jedna pojava omaglice nakon istovremene primjene cjepiva protiv bjesnoce
(Rabipur) i cjepiva protiv tetanusa (Tetavax).

GodiSnje se u Hrvatskoj postekspozicijski protiv bjesnoce (zbog kontakta s bijesnom ili
zivotinjom sumnjivom na bjesnocu) cijepi oko 1500 osoba. Pas je najCeSce zivotinja koja je
prouzroCila potrebu antirabi¢ne zasStite, a na drugom mjestu je macka. Anatomska
lokalizacija ozljeda osoba koje se podvrgavaju postekspozicijskoj zastiti najCesce je ruka, a
slijedi po uclestalosti noga. S obzirom na smrtonosni ishod u gotovo svakom slucaju
bjesnoce, nema kontraindikacije za postekspozicijsku profilaksu cjepivom protiv bjesnoce.
Danas$nja cjepiva protiv bjesnoée ne izazivaju neuroloSke nuspojave kao $to su izazivala
cjepiva starije generacije.

Nakon primjene cjepiva protiv vodenih kozica (Varilrix) prijavljene su 2 nuspojave, jedna se
odnosila na razvoj alergijske reakcije (osip i otok uski) dan nakon cijeplienja. Alergijska
reakcija se povukla na primjenu antihistaminika. Druga prijava odnosila se na pojavu Mb.
Kawasaki kod djeteta 48h nakon primjene cjepiva. Na primljenu terapiju kod djeteta doslo do
regresije simptoma. Morbus Kawasaki je akutna bolest dje¢je dobi u osnovi koje je upala
krvnih Zila (vaskulitis). Etiologija bolesti je nepoznata, no dokazi upucuju na to da vjerojatno
virus ili drugi infektivni organizam izaziva nenormalan odgovor imunoloskog sustava u
genetski predisponirane djece, povezanost nastanka sindroma sa cijepljenjem nije utvrdena.
NajceS¢e oboljevaju djeca u dobi od 1 do 8 godina, iako se moze javiti i u dojencadi i
adolescenata.

Naknadne prijave

U 2021. godini pristigle su dvije naknadne prijave sumnji na nuspojave cjepiva. Jedna
nuspojava prijavlijena je nakon cijepljenja cjepivom Boostrix (cjepivo protiv difterije, tetanusa i
hripavca) u 2020. godini, radilo se o lokalnoj reakciji na mjestu primjene cjepiva.

Druga prijava odnosila se na prijavu nuspojave nakon istovremene primjene Hexacime i
Synflorixa iz 2019. godine, a radilo se o nastupu epi statusa uslijed febrilnih konvulzija tri
tiedna nakon cijepljenja. Moguénost nastanka febrilnih konvulzija nakon cijepljenja
Hexacimom navedena je u Sazetku uputa o lijeku kao moguca i rijetka nuspojava (unutar 2-3
dana nakon cijeplienja). Vjerojatnost da su febrilne konvulzije nastale 24 dana od cijepljenja
uzrokovane cjepivom je iznimno mala. Inace, febrilne konvulzije su naj¢eséi tip konvulzija
kod male djece (javijaju se u 2-5% djece u dobi do 5 godina) i vrlo ¢esto uzrok ostane
nepoznat.

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 lije€nika, a za dio nema nikakvih naznaka da bi bile
povezane s cijeplijenjem. Ove su prijave nuspojava registrirane u izvies¢éu HALMED-a.



U Kalendaru obveznog cijeplienja za 2022. godinu u Republici Hrvatskoj koristena su
navedena cjepiva:

BCG: BB-NCIPD lItd, Bugarska

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

Pn: Synflorix, cjepivo protiv pneumokoka, polisaharidno, konjugirano, adsorbirano,
GlaxoSmithKline

DTPa: Infanrix, GlaxoSmithKline; Adacel, Sanofi Pasteur

IPV: Imovax polio, Sanofi Pasteur

MoPaRu: M-M-RVAXPRO: Cjepivo protiv morbila, parotitisa i rubele, zivo, Enders
Edmonston, Wistar RA 27/3, Jeryl Lynn, Merck Sharp & Dohme

Td-IPV: Dultavax, Sanofi Pasteur

TD: Diftavax, Sanofi Pasteur

TT: Tetavax, Sanofi Pasteur

Hepatitis B : HBVAXPRO, dosis pediatrica, rekombinantno cjepivo, Merck Sharp and Dohme

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

Td-IPV: Cjepivo protiv difterije, tetanusa i djeje paralize (inaktivirano), adsorbirano,
smanjenog(ih) sadrzaja antigena

TT: Cjepivo protiv tetanusa

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

Pn: Cjepivo protiv pneumokoka, polisaharidno, konjugirano, adsorbirano



Program cijepljenja u 2022. godini se provodio prema slijede¢em rasporedu:

Novorodencad:

BCG vakcinacija

a) Ako su rodena u rodilistima, cijepit ¢e se BCG cjepivom odmah u rodilistu.

b) Ako nisu rodena u rodilistu, cijepit ¢e se BCG cjepivom do navr§ena dva mjeseca
starosti.

c) Sva djeca koja nisu cijepljena u rodilistu, odnosno do dva mjeseca starosti moraju
se cijepiti BCG cjepivom do navrSene prve godine Zivota.

Novorodencad HBsAg-pozitivnih majki (sve trudnice se obvezno testiraju): cijepljenje
protiv hepatitisa B uz primjenu imunoglobulina, u rodilistu odmah po rodenju, prema
postekspozicijskoj shemi.

S navrSena dva mjeseca Zivota:

Kombinirano cjepivo DTaP-IPV-Hib-hepB + Pn.Nakon 2 mjeseca (8 tjedana):
Kombinirano cjepivo DTaP-IPV-Hib-hepB ili DTaP-IPV-Hib + Pn.

Nakon 2 mjeseca (8 tjedana):

Kombinirano cjepivo DTaP-IPV-Hib-hepB ili DTaP-IPV-Hib (ovisno o tome koje je
cjepivo dijete dobilo u dobi od 4 mjeseca).

Druga godina Zivota:

— po navréenih 12 mjeseci Zivota OSPICE-ZAUSNJACI-RUBELA (MO-PA-RU) + Pn
— kombinirano cjepivo DTaP-IPV-Hib-hepB (6—12 mjeseci nakon tre¢e doze DTaP-
IPV-Hib-hepB / DTaP-IPV-Hib).

Sesta godina Zivota:
DI-TE-PER acelularno (DTaP) ili dTap, ovisno o dostupnosti.

Prvi razred osnovne Skole:

— OSPICE-ZAUSNJACI-RUBELA (MO-PA-RU) (ili prilikom upisa)

— + POLIO (IPV) prilikom upisa ili u rujnu.

Provjera cjepnog statusa i nadoknada propustenih cijepljenja prema potrebi.

Sesti razred osnovne $kole:
provjera cjepnog statusa za hepatitis B i nadoknada propustenog HepB cijepljenja
prema potrebi.

Osmi razred osnovne Skole:
Td (DI-TE pro adultis) + POLIO (IPV) ili kombinirano dT-IPV cjepivo.

Zavrsni razred srednje Skole:
provjera cjepnog statusa i nadoknada propustenih cijepljenja prema potrebi.

24 godine starosti:
provjera cjepnog statusa i nadoknada propustenog Td cijepljenja prema potrebi.

Nakon navrSenih 60 godina Zivota: Td.



U godini 2022. postignuti su slijedeci cijepni obuhvati u Hrvatskoj prema Programu obveznih
cijeplienja:

BCG u rodilidtu/prvoj godini Zivota 97,1%
Hepatitis B u prvoj godini zivota 89,8%
Pneumokokno u prvoj godini Zivota 93,1%
Pneumokokno u drugoj godini Zivota 89,5%
DTP u prvoj godini zivota 92,0%
DTP u drugoj zivota 88,2%
DTP u Sestoj godini Zivota 83,3%
Poliomijelitis u prvoj godini zivota 92,0%
Poliomijelitis u drugoj godini, 1. i 8. razredu OS 89,8%
Td u 8. razredu OS 91,7%
Td/tetanus, Sezdesetgodisnijici 34,2%
Hib u prvoj godini zZivota 91,9%
Hib u drugoj godini Zivota 87,8%
MoPaRu u drugoj godini Zivota 90,0%

MoPaRu pri upisu u OS 90,4%



Sluzbi za epidemiologiju zaraznih bolesti prijavlieno je 79 nuspojava nakon cijeplienja
provedenog tijekom 2022. godine. Broj prijavljenih nuspojava nakon cijeplienja, prema
cjepivu, prikazan je u slijedecoj tablici:

Broj prijavljenih nuspojava nakon cijepljenja tijekom 2022. godine, prema cjepivu

CJEPIVO Broj prijava

Cjepiva iz Programa obveznih cijepljenja

M-M-RVAXPRO

Hexacima + Synflorix

Dultavax

Synflorix

Hexacima

Infanrix

Infanrix Hexa

Pentaxim + Synflorix
M-M-RVAXPRO + Imovax Polio
Dultavax + Gardasil 9

Pentaxim + Prevenar 13
Hexacima +Rotarix + Synflorix
Pentaxim + Rotarix + Prevenar 13
Pentaxim+ Rotarix + Synflorix
Hexacima + Prevenar

Engerix B

M-M-RVAXPRO + Prevenar 13
Diftavax + Gardasil 9

PRRPRPRPNONNWOWWMDMDNOOIOIOI®

Cjepiva koja nisu u Programu obveznih cijepljenja

Pneumovax 23
(polisaharidno pneumokokno cj)
Bexsero

Vaxigrip Tetra

Gardasil 9 (HPV cjepivo)
Stamarril

Tetavax

Prevenar 13

Rabipur (cj. protiv bjesnocée)
Varivax

Nimenrix

FSME immun junior

PRPERPRPEPNNWOWWRSO

Ukupno 79

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



Nuspojave nakon primjene cjepiva protiv ospica, zausSnjaka i rubele u 2022. godini

Prijavljeno je ukupno 8 nuspojava nakon cijeplienja M-M-RVAXPRO cjepivom, 3 nakon
istovremene primjene M-M-RVAXPRO i Imovax Polio, te 1 nakon istovremene primjene M-M-
RVAXPRO i Prevenar 13.

Nuspojave nakon primjene M-M-RVAXPRO u 2022. godini

Osip

Urtikarija

Lokalna reakcija
Pireksija
Postvakcinalne ospice

P FEPNDNDN

Ukupno 8

Pojava osipa je prijavljena u 2 slu¢aja, od toga je u jednom slu€aju bila praéena poviSenom
tielesnom temperaturom (pireksijom). Alergijske reakcije od blagih (osip) do tesSkih 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.

Pireksija (1) se moze javiti kod vise od 10% cijepljene djece ovim cjepivom.

Postvakcinalni parotitis, morbili (1) i rubela se javljaju rijetko (kod 0,1 do 1% cijepljene djece)
kao posljedica cijepljenjem atenuiranim zivim cjepivom protiv tih bolesti, a klinicka slika je
blaga i prolazi u vecini slucajeva spontano bez terapije.

Prijavljene su i dvije lokalne reakcije nastale nakon primjene cjepiva M-M-RVAXPRO, kod
jednog djeteta lokalna reakcija bila je pra¢ena i bolno$¢u zglobova.

Nakon istovremene primjene cjepiva protiv ospica, zausnjaka i rubele te cjepiva protiv djecje
paralize (M-M-RVAXPRO + Imovax polio) prijavijene su tri nuspojave — osip (2) i poviSena
tielesna temperatura pracena malaksalo$cu i lokalnom reakcijom na mjestu primjene cjepiva
(2).

Nakon istovremene primjene cjepiva protiv ospica, zauSnjaka i rubele te cjepiva protiv
pneumokoka (M-M-RVAXPRO + Prevenar 13) prijavliena je pojava poviSene tjelesne

temperature (1).
Sve reakcije su se povukle bez posljedica

Nuspojave nakon primjene DTPa-IPV-HepB-Hib cjepiva u 2022. godini

Prijavljene su 4 nuspojave nakon cijepljenja Hexacimom, te 4 nakon primjene Infanrix Hexa.
Prijavljeno je i 5 nuspojava nakon istovremene primjene Hexacime i Synflorixa, te 1 nakon
cijepljenja Hexacimom i Prevenarom 13.

Nuspojave nakon istovremene primjene Hexacime i Synflorixa u 2022. godini
Pireksija

3
Neutjedni plac 1
Urtikarija 1

Ukupno 5



Nakon istovremene primjene Hexacime i Synflorixa prijavljeno je 5 nuspojava, od toga
poviSena tjelesna temperatura (3), neutjeSni_pla¢ (1) i urtikarija (1). PoviSena tjelesna
temperatura u jednom sluéaju bila je pracena proljevom.

Nakon primjene Hexacime prijavljene su 2 lokalne reakcije (od toga 1 opsezna) i poviSena

temperatura (2).

Nakon primjene Infanrix Hexa prijavljene su tri lokalne reakcije (1 opsezna, 1 pracena
poviSsenom tjelesnom temperaturom) i jedna prijava somnolencije (prijavitelj navodi kako
dijete nakon cijepljenja spava dulje i u dnevnom i u noénom spavaniju).

Nakon istovremene primjene Hexacime, Synflorix-a (cjepivo protiv_pneumokokne bolesti) i
Rotarix-a (cjepivo protiv rota virusne infekcije) prijavljene su tri sumnje na nuspojave-
poviSena tjelesna temperatura (2) i hipotono-hiporesponzivna epizoda (1). Kod sumnje na
hipotono-hiporesponzivnu epidzodu dijete je par sati nakon cijepljenja problijedilo i preznoijilo
se, bilo mlohavo, bez toni¢ko kloni¢nih trzajeva, sve u trajanju 10tak minuta. Nakon toga
urednog stanja, posmatrano 24 sata u bolnici.

Hipotono-hiporesponzivne epizode se uglavnom javljaju nakon primarnog cijeplienja i
uCestalost pada s brojem primlienih doza. Hipotono-hiporesponzivna epizoda nakon
cijepljenja nije kontraindikacija za primjenu slijedec¢ih doza tog cjepiva prema Programu.

Nakon istovremene primjene Hexacime i Prevenar 13 (cjepivo protiv pneumokokne bolesti)
prijavljena je jedna pojava poviSene temperature u trajanju od jednog dana.

Sve prijavliene nuspojave su prosle bez posljedica uz primjenu simptomatske terapije
(lokalne reakcije, poviSena tjelesna temperatura).

Nuspojave nakon primjene cjepiva protiv difterije, tetanusa i djecje paralize (Dultavax)
u 2022. godini

Prijavljeno je pet nuspojava nakon primjene cjepiva protiv difterije, tetanusa i djecje paralize
(Dultavax). Vrtoglavica praéena mucéninom i povra¢anjem (3), lokalna reakcija pracena
poviSenom tjelesnom temperaturom (1), te povecanje limfnih €vorova (limfadenopatija) (1).
Sve reakcije su se povukle bez posljedica.

Nakon istovremene primjene cjepiva protiv difterije, tetanusa i dje€je paralize te cjepiva protiv
HPV-a (Dultavax + Gardasil 9) prijavljena je nuspojava mucénina pra¢ena povra¢anjem (1) te
jedan nastup kratkotrajnog gubitka svijesti par sati nakon cijepljienja.

Nuspojave nakon primjene konjugiranog cjepiva protiv pneumokokne bolesti (PCV 10,
PCV 13) u 2022. godini

Prijavljeno je 5 nuspojava nakon primjene cjepiva Synflorix (PCV 10), sve su se odnosile na
lokalne reakcije praéene poviSenom temperaturom koje su se povukle kroz par dana uz
simptomatsku terapiju.

Nakon primjene cjepiva Prevenar 13 (PCV 13) kod odrasle osobe prijavljena je jedna sumnja
na nastanak erythema nodosum potkoljenica uz nejasnu vremensku povezanost.

Konjugirano cjepivo protiv pneumokokne bolesti uvedeno je u obvezni Program cijepljenja
2019. godine te se Cesto daje istovremeno sa drugim cjepivim u dojenackoj dobi
(kombinirana cjepiva 5ul, 6ul, MMR) te su prijavliene nuspojave nakon istovremene
primjene opisane uz druga cjepiva.

Dodatno, konjugirano cjepivo protiv pneumokoka se pored dojenacke dobi primjenjuje i kod
osoba svih dobnih skupina kojima je zbog osnovne bolesti ili stanja (npr. splenektomirane
osobe) i terapije (npr. imunosupresivha th) povecan rizik od razvoja tezih oblika
pneumokokne bolesti.



Nuspojave nakon primjene cjepiva protiv difterije, tetanusa i hripavca (DTPa) u 2022.
godini

U 2022. godini prijavljene su 4 sumnje na nuspojave nastale nakon cijepljenja cjepivom
protiv difterije, tetanusa i hripavca (Infanrix) — lokalna reakcija (3) od kojih je jedan bila
pracena i povisenom tjelesnom temperaturom, te osip (1) na potkoljenicama za koji prijavitel]
navodi da je bio nalik hematomima.

Nuspojave nakon primjene DTPa-IPV —Hib cjepiva (Pentaxim) u 2022. godini

Stigle su tri prijave nakon istovremene primjene Pentaxima i Synflorixa, sve tri prijave se
odnose na pojavu poviSene tielesne temperature a neke su praéene i razvojem l|okalne
reakcije na mjestu primjene cjepiva (2). Sve reakcije povukle su se bez posljedica.

Nakon istovremene primjene Pentaxima i Prevenara 13 prijavljene su dvije lokalne reakcije
od kojih je jedna bila pracena povisenom tjelesnom temperaturom.

Nakon istovremene primjene Pentaxima, Prevenara 13 i Rotarixa prijavijene su dvije pojave
povisene tjelesne temperature.

Nakon istovremene primjene Pentaxima, Synflorixa i Rotarixa prijavljena je jedna pojava
povisene tjelesne temperature uz lokalnu reakciju.

Nuspojave nakon primjene cjepiva protiv difterije i tetanusa u 2022. godini

Prijavljena je jedna nuspojava nakon istovremene primjene cjepiva protiv difterije i tetanusa
(Diftavax) i cjepiva protiv HPVa- (Gardasil 9), vrtoglavica i slabost nastali par sati nakon
cijepljenja, povukli se spontano isti dan.

Nuspojave nakon primjene cjepiva protiv dje¢je paralize (IMOVAX POLIO) u 2022.
godini

U 2022. godini prijavliene su 3 nuspojave nakon istovremene primjene Imovaxa i M-M-
RVAXPRO te su veC opisane u poglavlju o nuspojavama nakon primjene cjepiva protiv
ospica, zausnjaka i rubele.

Nuspojave nakon cijepljenja protiv tetanusa u 2022. godini

Nakon cijepljenja cjepivom protiv tetanusa (Tetavax) prijavljene su 2 nuspojave- lokalna
reakcija (1) i muénina pracena smusenosc¢u (1).

Nuspojave nakon HPV cijepljenja u 2022. godini

Prijavllene su 3 nuspojave nakon cijeplienja cjepivom Gardasil 9 — mucnina, slabost
ekstremiteta i umor (1), artralgija, edem, osip (1) te urtikarija (1). Sve reakcije povukle su se
bez posljedica.

Nakon istovremene primjene Gardasila 9 i Diftavaxa prijavljena je jedna nuspojava
(vrtoglavica i slabost)-opisano u poglavlju o nuspojavama nakon primjene cjepiva protiv
difterije i tetanusa.




Nuspojave nakon primjene sezonskog cjepiva protiv gripe u 2022. godini

Pristigle su 3 prijave nuspojava nakon primjene cjepiva Vaxigrip Tetra. U dva slu¢aja doslo je
do razvoja mucnine i slabosti dan nakon primjene cjepiva protiv gripe, a jedna prijava
odnosila se na pogorsanje simptoma osnovne bolesti (simptomi alergije oka).

Ostalo
Nakon cijepljenja polisaharidnim pneumokoknim cjepivom (Pneumovax 23) prijavljene su

lokalne reakcije (jedna opsezna praéena pireksijom) (4) te osjecaj slabosti i omaglice
neposredno nakon cijepljenja (1).

Nakon primjene cjepiva protiv_bjesnoée (Rabipur) prijavliena je povisena tjelesna
temperatura pracena povracanjem te lokalnom reakcijom na mjestu primjene cjepiva (1).

Nakon primjene cjepiva protiv_meningokoka serogrupe B (Bexsero) prijavijen je razvoj
uritikarije na potkoljenicama (2) sedam dana nakon primjene cjepiva, te lokalne reakcije (2),
od toga jedna opsezna.

Nakon primjene cjepiva protiv. meningokoka serogrupa A, C, W iY 135 (Nimenrix) prijavljena
je jedna alergijska reakcija u vidu razvoja generalizirane urtikarije pet dana nakon cijepljenja.

Nakon primjene cjepiva protiv_vodenih kozica (Varivax) prijavliena je pojava vrtoglavice
praéene malaksalo$cu i prolievom (1).

Nakon primjene cjepiva protiv krpeljnog meningoencefalitisa za djecu (FSME immun junior)
prijavljen je jedan osjecaj otezanog disanja (dispneja) u trajanju od dva sata nastao tri dana
nakon cijepljenja.

Nakon primjene cjepiva protiv_zute groznice (Stamaril) prijavljena je vrtoglavica pracena
slaboS¢u (1) odmah nakon cijepljenja te poviSena tjelesna temperatura pra¢ena umorom,
tahikardijom i proljevom (1). Navedene nuspojave povukle su se bez posljedica.

Nakon primjene cjepiva protiv_hepatitisa B (Engerix B) prijavljena je poviSena tjelesna
temperatura pra¢ena malaksaloS¢éu (1).

Naknadne prijave

U 2022. godini pristiglo je pet naknadnih prijava sumnji na nuspojave cjepiva te jedna prijava
nuspojave bez datuma cijepljenja i datuma nastanka nuspojave. Jedna nuspojava prijavljena
je nakon cijepljenja cjepivom Priorix iz 2016. godine, radilo se o prijavi sumnje na zastoj u
razvoju govora. Epidemioloske studije ne nalaze povezanost izmedu cijepljenja protiv ospica,
zausnjaka i rubele sa nastankom zastoja u razvoju govora.

Prijavljene su Cetiri nuspojave iz 2021. godine:

Dva dana nakon cijeplienja cjepivom protiv ospica, zauSnjaka i rubele (M-M-RVAXPRO)
doSlo je do razvoja upale crvulijka (apendicitis) (1). S obzirom na dijagnozu i mehanizme
nastanka upale crvulijka sumnja na nuspojavu je prijavliena samo zbog vremenske
povezanosti.

Nakon istovremene primjene cjepiva protiv ospica, zaudnjaka i rubele (M-M-RVAXPRO) i
cjepiva protiv pneumokoka (Synflorix) prijavljena je poviSena tjelesna temperatura praéena
lokalnom rekacijom (1).

Nakon istovremene primjene Pentaxima i Synflorixa prijavljeni su lokalna rekacija (1) i
poviSena tjelesna temperatura (1).



Naknadna prijava pristigla bez datuma cijepljenja i datuma nuspojave kao i naziva cjepiva
odnosi se na cjepivo protiv ospica, zauSnjaka i rubele nepoznatog proizvodaca. Prijavljena je
pojava upale limfnog ¢vora 20 dana nakon cijepljenja.

Prijave nuspojava upucéene od strane cijepliene osobe ili Clana obitelji, koje smo dobili putem
Hrvatske agencije za lijekove i medicinske proizvode (HALMED), nisu uvrstene u izvjece jer
dio njih nismo uspjeli verificirati kod lijeCnika, a za dio nema nikakvih naznaka da bi bile
povezane s cijeplienjem. Ove su prijave nuspojava registrirane u izvieséu 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.

Zahvaljujuéi sustavnom cijepljenju, incidencija tetanusa se smanijila za 99% u odnosu na
razdoblje prije cijepljenja, neonatalni tetanus je eliminiran, a od tetanusa obolijevaju isklju€ivo
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 zau8njaka 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 Hrvatsko;.

Prijave tetanusa u Hrvatskoj 1946.-2022.
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Prijave difterije u Hrvatskoj 1945.-2022.
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Prijave rubele u Hrvatskoj 1976.-2022.
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Prijave tuberkuloze od 1950. — 2022.
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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), 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 aktivho stanovnistvo i
eliminirani su tuberkulozni meningitis i milijarna tubekuloza u djece, Sto je osnovna svrha
cijeplienja BCG-om.

Zahvaljujuéi sustavnom cijepljenju, incidencija tetanusa se smanijila za 99% u odnosu na
razdoblje prije cijepljenja, neonatalni tetanus je eliminiran, a od tetanusa obolijevaju isklju€ivo
osobe starije Zivotne dobi koje nisu nikada cijepliene i nisu se javile lije€niku 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 zau$njaka smanijio se za 99% (sa 8000 - 9000 godiSnje na tridesetak slu¢ajeva godisnje).



Redukcija pobola od bolesti protiv kojih se cijepi

Bolest Prosje€¢na godisnja incidencija Redukcija
(%)
Petogodisnje Zadnje
razdoblje prije / u | petogodiSnje
vrijeme uvodenja | razdoblje (2018-
cjepiva 2022)
Difterija 133 0 100
Tetanus 186 1 >99
Hripavac 7393 41 >99
Poliomijelitis 219 0 100
Ospice 15183 15 >99
Rubela 11248 0 100
Parotitis 8569 15 >99
Tuberkuloza 13785 241 98
Hepatitis B akutni 224 20 91
*(1996-1998 / 2018/2022)
Hib invazivna bolest 18 0,4 98

(meningitis i sepsa)
*(1999-2001 / 2018-2022)




PROTOKOL ZA PRIJAVU NUSPOJAVE CIJEPLJENJA

Prijava nuspojave cijepljenja obvezna je prema Zakonu o zastiti pu€anstva od zaraznih
bolesti (NN 79/07, 113/08 ,43/09, 130/17, 114/18, 47/20, 134/20 i 143/21) i pripadajuéem
Pravilniku o nacinu provodenja imunizacije, seroprofilakse i kemoprofilakse protiv zaraznih
bolesti te osobama koje se podvrgavaju toj obvezi (NN 164/04, 4/07, 103/13 i 144/20),
Provedbenom programu obveznog cijepljenja u Hrvatskoj Ministarstva zdravstva i Zakonu o
liiekovima (NN 76/13, 90/14 i 100/18).

Obvezni obrazac za prijavu definiran je u Pravilniku o nalinu provodenja imunizacije,
seroprofilakse i kemoprofilakse (NN 103/13, 144/20), 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.

Primarna razina- svi lije€nici

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
email epidemiologija@hzjz.hr 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 6384 578 ili pripravhom epidemiologu na 091/4683 015.
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 Sto 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".
Podsjecamo 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 ozbiljnih nuspojava ili grupiranja
nuspojava mora rezultirati poviatenjem 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 neuobiCajenih 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 proslijeduje se proizvodacu odmah. Ukoliko


http://www.hzjz.hr/
mailto:epidemiologija@hzjz.hr

individualna prijava nuspojava od cjepiva dode u Agenciju za lijekove i medicinske proizvode,
a da nije upu¢ena od Sluzbe za epidemiologiju zaraznih bolesti HZJZ, Agencija za lijekove i
medicinske proizvode odmah ¢e ju uputiti Sluzbi za epidemiologiju zaraznih bolesti HZJZ po
dogovorenoj proceduri. 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 6384 578 ili pripravhom
epidemiologu na 091/4683 015 .

Proizvodac¢ cjepival predstavnik proizvodaca

Proizvoda¢ cjepiva/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
neuobiCajenim i vrlo teSkim nuspojavama ili o drugim dogadajima koji mogu zahtijevati hitnu
obustavu cijepljenja treba prijaviti telefonom na broj 01 6384 578 ili pripravnom epidemiologu
na 091/4683 015, te Agenciji za lijekove i medicinske proizvode.

Povratne informacije

Hitne povratne informacije cjepiteljima i drugim lijeénicima koji su prijavili nuspojavu bit ¢e
dostavljene putem epidemioloskog informacijskog sustava Sluzbe za epidemiologiju zaraznih
bolesti HZJZ-a.



IZVJIESCE 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,

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 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



