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Lokalne reakcie po posiliiovacej davke vakciny proti diftérii, tetanu, pertussis (acelulirna) a
poliomyelitide

Po podani posilitovacej (booster) davky vakciny proti diftérii, tetanu, pertussis (acelularna) a poliomyelitide
sa mozu v mieste vpichu vakciny vyskytnit’ lokalne reakcie, ktoré sa prejavuju vo forme zacervenania
alebo opuchu daného miesta . Opuch méze byt velky, méze zva¢Sovat’ obvod koncatiny, presahovat’
pril'ahly kib alebo obsiahnut’ cela kon&atinu. Lokélne reakcie vznikaju spravidla do 48 hodin po podani
injekcie a spontanne ustupujui zvycajne pocas 4 dni bez trvalych nasledkov. Ich vyskyt sa uvadza ako vel'mi
casty (nad 10 %). MenSie reakcie mézu byt’ az u kazdého stvrtého ockovanca, vicsie (nad 5 cm) u jedného
z tridsiatich. Stuc¢asne sa moézu vyskytnit’ aj iné reakcie, napr. horticka alebo tinava.

Lokalne reakcie su zname z klinického skuSania vakcein, ako aj z postregistracnych spontannych hlaseni. Su
podrobne popisané v Stuhrne charakteristickych vlastnosti u vakcin', ktoré sa v su¢asnej dobe pouZivaju na
preockovanie v 5.-6. roku (Infanrix Polio alebo Infanrix) alebo v 13. roku Zivota (Boostrix Polio — ma nizsi
obsah antigénov). Ich Castejsi vyskyt pri ockovani tymito vakcinami oproti inym vakcinam sa dava do
suvislosti s predchadzajiacou vakcinaciou pertussovou zlozkou vakciny pri o¢kovani v prvom roku zivota
(v niektorych krajinach tromi, v inych $tyrmi davkami)* . S po¢tom podanych booster davok sa zvysuje aj
vyskyt reakcii po oCkovani, preto vakciny pre adolescentov a dospelych obsahuju niz§ie mnozstvo
antigénov. Pozoruju sa rovnako u celularnych, ako aj acelularnych vakcin, pricom acelularne vakciny maju
mensi vyskyt celkovych, predovsetkym neurologickych neZiaducich ucinkov.

Statny Gistav pre kontrolu lie¢iv (SUKL) obdrzal v roku 2012 (do 26.10.) 44 hlaseni na vakcinu Infanrix
Polio. Vsetky reakcie, az na jednu (uvadzané bolo iba zvySenie teploty), boli lokalne (erytém, opuch,
induracia alebo infiltrat, bolest’ v mieste aplikacie, horti¢ka, slabost’, malatnost’, obmedzenie pohybu, opuch
celej koncatiny). Styri pripady boli oznagené ako zavazné. Trvalé nasledky neboli hlasené. Na vakcinu
Infanrix, ktora sa pouziva iba v individudlnych pripadoch, neprislo ani jedno hlasenie. Na vakcinu Boostrix
Polio, ktora obsahuje mensie mnozstva antigénov a pouziva sa ako booster davka u deti narodenych v roku
2000, prisli tri hlasenia, z toho jedno suviselo s lokalnou reakciou a dve hlasenia uvadzali celkové reakcie
(zvySenie teploty, vracanie, stuhnutie svalov, obmedzenie pohyblivosti, tfpnutie koncatiny, pomocenie).



mailto:pharmacovigilance@sukl.sk
http://www.sukl.sk/

Tieto hlasenia nie st v sucasnosti ddvodom na zmenu pristupu k o¢kovaniu proti diftérii, tetanu, pertussis a
poliomyelitide.

Pre Casty vyskyt lokédlnych reakcii ma lekar upozornit’ rodicov diet'at’a na moznost’ rozsiahleho opuchu v
mieste vpichu a vysvetlit’ mu, ako postupovat’ pri vzniku takejto reakcie a kedy ma navstivit’ lekara. Pred
ockovanim je potrebné poskytnat’ rodicom Pisomnu informaciu pre pouzivatel’a (tzv. pribalovy letak).
Lokalna reakcia po ockovani bez ohl'adu na jej vel’kost’ sa nepovazuje za kontraindik4ciu pre néasledné
oc¢kovanie.

Podozrenia na neziaduce G&inky sa hlasia su¢asne na SUKL a na Regionalny trad verejného zdravotnictva.
Tlacivo hlasenia je uvedené na stranke:
http://www.sukl.sk/buxus/docs/Bezpecnost_lieckov/Hlasenie nezv_reakcii_ockovanie.doc

Adresa na zasielanie hlaseni je:
Stdtny iistav pre kontrolu lieciv
Sekcia bezpecnosti liekov a klinického skuSania
Kvetnd ul. 11
825 08 Bratislava 26
Fax.: 02507 01 237
Email:_neziaduce.ucinky@sukl.sk

1. Sthrn charakteristickych vlastnosti vakcin Infanrix, Infanrix Polio, Boostrix Polio,
http://www.sukl.sk/sk/databazy-a-servis/databazy/vyhladavanie-v-databaze-registrovanych-
liekov?page id=242

2. Pertussis vaccines: WHO position paper, Weekly epidemiological record, No. 40, 2010, 85, 385-400,
http://www.who.int/wer/2010/wer8540.pdf

3. Nezadouci Géinky 1é¢iv, Informac¢ni spravodaj SUKL, 5, 4/2012. http://www.sukl.cz/sukl/informacni-
zpravodaj-nezadouci-ucinky-leciv-4-2012

Kde hP’adat’ najnovSie informacie o bezpecnosti liekov?

V Eurépskej tnii sa problematikou bezpecnosti liekov zaobera Vybor pre hodnotenie rizik liekov
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee - PRAC). Vybor sa schadza od jula 2012 raz mesacne.
Zakladné informécie o zloZeni vyboru, jeho ¢innosti, programy zasadani a zapisnice zo zasadani st na
stranke:
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/document_listing/document_listi
ng_000198.jsp&mid=WC0b01ac05805a8fd3

Do jula 2012 sa otazkami bezpe¢nosti zaoberala Pracovna skupina pre farmakovigilanciu
(Pharmacovigilance Working Party). Vysledky jej prace boli uvadzané vo forme mesacnych sprav
(Monthly report) a st zverejnené na stranke:
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/document _listing/document_listing_0003
53.jsp&mid=WCO0b01ac05805a21cf

Zmena definicie neZiaduceho u¢inku

Nova legislativa platné od 1.9.2012 (Zakon ¢. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pombckach v
zneni zakona ¢. 244/2012 Z.z.) priniesla v oblasti farmakovigilancie (dohl'adu nad bezpe¢nost'ou lieckov)
vyznamné zmeny vratane novej definicie neziaduceho Géinku. Tym sa znacne roz§iruje okruh situacii,
ktoré sa povazuju za neziaduci ucinok. Patri sem napr. pouzitie lieku vo vyssich davkach nez st
schvalené, chybné pouzitie lieku, chyby v liecbe, zneuzitie lieku, ako aj profesionalna expozicia lieku.
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Predpoklada sa, Ze zmena tejto definicie, ako aj d’al$ie opatrenia povedu k vel’kému narastu hlaseni
podozreni na neZiaduce ucinky lickov.

Neziaduca udalost’ (AE)

Kazdy nechceny prejav u pacienta alebo Gcastnika klinického sktsania, ktorému sa podal liek a ktory
nemusi bezpodmiene¢ne mat’ kauzalny vzt'ah s touto liecbou.

Neziaducou udalostou moze byt’ kazdy nepriaznivy a nechceny znak (napr. abnormalny laboratorny
nalez), priznak alebo ochorenie ¢asovo spojené s pouzitim liecku bez ohl'adu na to, ¢i sa povazuje za
suvisiace s liekom.

Neziaduci ucinok lieku, neZiaduca reakcia na liek, podozrenie na neziaduci ucinok (ADR)

Reakcia na liek, ktora je Skodliva a nechcena (§ 68 ods. 1, zdkon 362/2011 Z.z.).

V tomto kontexte reakcia znamena, Ze kauzalny vzt'ah medzi lickom a neZiaducou reakciou je aspoii na
urovni zdovodnitel'nej moznosti.

Neziaduci u€¢inok moze vzniknut’ pri pouziti lieku v ramci alebo mimo ramca jeho registracie alebo pri
pracovnej expozicii.

Podmienky pouzitia liecku mimo registracie zahriiuju pouZitie na int indikaciu a u inych skupin pacientov,
ako st schvalené, predavkovanie, nespravne pouzitie, zneuzitie alebo chybu v podani.

ZneuZitie humanneho lieku
Zneuzitie humanneho lieku je jednorazové alebo opakované tmyselné nadmerné uzivanie humanneho
lieku, ktoré je sprevadzané skodlivymi fyzickymi reakciami alebo duSevnymi reakciami.

Chyba v liecbe, medikaéna chyba
Pre potreby hlasenia neziaducich u¢inkov liekov kazda nezamysl'ana chyba v predpise, vydaji alebo
podani lieku, v Case ked’ bol liek pod kontrolou zdravotnickeho pracovnika, pacienta alebo spotrebitel’a.

Chybné pouZzitie lieku
Situacie, kedy je liek zamerne a nevhodne pouzity v nestlade so schvalenymi informaciami o lieku.

Zneuzitie lieku na nelegilne tcely

Zneuzitie lieku na nelegalne Gcely je chybné pouzitie lieku s d’alsim imyslom chybného pouzitia lieku na
vyvolanie ucinku u inej osoby. To zahriiuje okrem iného predaj liekov inym osobam na ,.,rekreacné* ucely
a pouzitie lieku na ulah¢enie napadnutia in¢ho Cloveka.

Pracovna expozicia lieku

Pre ucely hlasenia podozreni na neziaduce ucinky; expozicia humannemu lieku ako vysledok zamestnania
alebo mimo zamestnania.

Poznamka: Za pracovnu expoziciu lieku sa tiez povazuje expozicia lieku u ludi, ktori nie su
zdravotnickymi pracovnikmi, ale oSetruju napr. dieta, rodica alebo iného c¢lena rodiny.

Pouzitie liecku mimo schvalenu registraciu
Situacie, pri ktorych je lick zamerne pouzity pre lie¢ebné ti¢ely, ktoré nie su v stilade so schvalenymi
informaciami o lieku.

Predavkovanie
Podanie takého mnozstva lieku jednorazovo alebo kumulovane, ktoré je vicsie ako maximalna
odportucana davka podl'a schvalenej informacie o lieku. Vzdy je potrebné klinické postudenie.

Dalsie definicie pouZivané v oblasti farmakovigilancie su na stranke:
http://www.sukl.sk/buxus/docs/Bezpecnost_liekov/Pokyny/Definicie zakladnych pojmov_farmakovigila
ncie 3 10 2012.pdf
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