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Stanovisko SUKL
k bezpecnosti protichripkovych vakcin

V suéasnosti s v SUKL registrované 3 protichripkové vakciny. Kazdoroéne prebieha
aktualizacia ucinnosti kmehov na zaklade identifikacie a vyhlasenia SZO o aktualnych
virusovych kmenoch. V Slovenskej republike sa v poslednych rokoch pohybuje
zaoCkovanost’ protichripkovymi vakcinami u viac ako 10 % populacie a tento pomer sa
neustale zvySuje.

V ostatnom obdobi neboli hlasené informacie o novych rizikach ani nedoslo k prehodnoteniu
pdvodnych informacii o rizikach protichripkovych vakcin. Povazuju sa za relativne bezpeéné.
Neziaduce reakcie, ktoré sa mézu vyskytnut, s uvedené v pribalovom letaku, avSak
vyskytuju sa len velmi zriedkavo (menej ako 1:100 000 ockovanych).

Na vakciny, ktoré su v su€asnosti na trhu v SR umrtie ani trvalé poSkodenie zdravia hlasené
neboli. SUKL tuto situaciu monitoruje a v pripade potreby prijme okamzite opatrenia na
ochranu zdravia pacientov a bude v¢as verejnost’ informovat.

Rocne zomrie na nasledky chripky vo svete priblizne pol miliéna ludi. Ro¢ne sa pouzije 250
miliénov vakcin proti chripke. SZO organizuje programy, ako zvysit o¢kovanost proti chripke.

VSeobecne pri o€kovani je potrebné brat do uvahy aj tieto skuto¢nosti:

1. Po kazdom ockovani sa mbze objavit lokalna a alebo aj celkova reakcia. Tato by vSak
nemala byt velkého rozsahu, velkej intenzity a dlhého trvania. Ustupuje aj bez Specifickej
lie€by a nepovazuje sa za neZiaducu reakciu. Vyskyt takychto reakcii je ¢asty - aj nad
10% oc€kovanych podla druhu vakciny.

2. Zlou manipulaciou s vakcinou, predovsetkym skladovacich, transportnych a aplikaénych
poziadaviek sa vyskyt neziaducich reakcii alebo zlyhanie oCkovania méze zvysit.

3. Ak sa vyskytne nejaké ochorenie po o¢kovani, mdze sa jednat iba o nahodné spojenie
dvoch javov a oCkovanie nemusi byt za vznik ochorenia zodpovedné. Pre velmi nizku
frekvenciu niektorych neziaducich reakcii su potrebné epidemiologické Studie na
posudenie relativneho rizika.

4. Kazdé ocCkovanie ma svoje Specificka, nie je mozné prenasat poznatky z jedného
oCkovania na druhé.

5. Vakciny su viazané na lekarsky predpis a mdézu byt vydané a aplikované az po
predchadzajucej konzultacii s lekarom.

NeZiaducu reakciu / u€inok po o¢kovani je potrebné nahlasit oSetrujucemu lekarovi alebo

SUKL, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, alebo na email: pharmacovigilance@sukl.sk.

PharmDr. Jan Mazag .
veduci sluzobného uradu a riaditel SUKL



-Koniec-

Poznamky:

1.

SUKL - Stétny ustav pre kontrolu lieiv je podla zékona &.140/1998 Z.z. o liekoch a
zdravotnickych pomdckach v zneni neskorSich predpisov organom Statnej spravy na useku
huménnej farmécie a drogovych prekurzorov. SUKL je organizéaciou, ktord zabezpeduje $tatny
dozor a vykonava inspekciu vSetkych farmaceutickych &innosti na useku spravnej vyrobnej
praxe, spravnej velkodistribuénej praxe, spravnej laboratérnej praxe, spravnej klinickej praxe a
spravnej lekarnickej praxe na uzemi SR. Jej stucastou je dozor nad kvalitou, bezpecnostou a
ucinnostou lie€iv a zdravotnickych pomdcok, vydavanie rozhodnuti o registracii humannych
liekov a registracia zdravotnickych pomdcok.

SZO - Svetova zdravotnicka organizacia - podrobnejsi opis rizik a indikacii o¢kovania najdete
na: http://www.who.int/immunization_safety/en/

Dalsie informécie ohladne bezpeénosti liekov je mozné ziskat tel. 02 507 01 207, email:
pharmacovigilance@sukl.sk

Této tladové spréva ako aj d'alSie informécie o praci SUKL su zverejnené na www.sukl.sk .

Sucasné uplné znenie pisomnej informacie pre pouzivatela a suhrn charakteristickych
vlastnosti najdete na www.sukl.sk .

Kontakt pre média: PhDr. Dana Vyskocilova, 02/5070 1146, vyskocilova@sukl.sk
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