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Agencija za lekove i Institut za javno zdravlje

medicinska sredstva Srbije Srbije “Dr Milan Jovanovic¢ Batut”




CIL] VODICA

Ovaj vodic¢ pripremili su stru¢njaci Agencije za lekove i medicinska sredstva
Srbije (ALIMS) u saradnji sa stru¢njacima Instituta za javno zdravlje Srbije "Dr
Milan Jovanovi¢ Batut” (IJZS), u Zelji da zajednicki doprinesu bezbednijoj
primeni vakcina i unapredenju svih principa bezbedne imunizacione prakse u
nasoj zemlji.

Vodi¢ je namenjen zdravstvenim struc¢njacima, kao pomo¢ u obavljanju
imunizacione prakse, posebno tokom sprovodenja obavezne imunizacije lica
odredenog uzrasta (pedijatrijske populacije).

Polaze¢i od Ccinjenice da je danas ucestalost zaraznih bolesti koje se
mogu spreciti imunizacijom niska i da je zbog toga paZnja javnosti sve
viSe fokusirana na bezbednost vakcina, primarna svrha ovog vodic¢a je
unapredenje i poboljSanje nacionalnog programa imunizacije i nacionalnog
sistema vakcinovigilance, Sto je od posebnog znacaja za bezbedno sprovodenje
obavezne imunizacije lica odredenog uzrasta i bezbednu primenu vakcina kod
pedijatrijske populacije.

Preduslovi za efikasnost programa imunizacije i sistema vakcinovigilance u
nasoj zemlji su jasna regulativa i organizacija, lekarima poznat sistem
prijavljivanja, jasne definicije ozbiljnih slucajeva nezeljenih dogadaja ili
neZeljenih reakcija nakon vakcinacije, kao i dobra saradnja izmedu institucije
odgovorne za nadzor i koordinaciju sprovodenja imunizacije i institucije
odgovorne za pracenje bezbednosti vakcina.




UVOD U VAKCINOVIGILANCU

Sta je imunizacija?

Imunizacija je preventivna mera zastite osoba od zaraznih bolesti davanjem vakcina i/ili
imunoglobulina humanog porekla, imunobioloskih preparata koji sadrze specificna antitela
ili antiinfektivnih monoklonskih antitela. Aktivha imunizacija podrazumeva primenu
vakcine u cilju da se izazove imunoloski odgovor, koji obezbeduje otpornost organizma
prema odredenom zaraznom oboljenju. Predstavlja najefikasniju, najekonomicniju i najSire
primenjivanu meru primarne prevencije zaraznih bolesti, kojom se postiZze stvaranje
individualnog i kolektivnog imuniteta populacije. Pored doprinosa kolektivnom imunitetu,
indirektno se Stite i osobe koje nisu mogle biti vakcinisane iz bilo kog razloga.

Koje su koristi od vakcinacije?

Koristi od vakcinacije pokazane su za sve odobrene vakcine, kako na individualnom, tako i
na nivou Sire zajednice. Zahvaljuju¢i vakcinaciji, na globalnom nivou iskorenjene su velike
boginje, a proces iskorenjivanja decije paralize privodi se kraju (cilj 2018. godina). Procesi
eliminacije morbila i rubeole (po regionima SZO0), kao i kontrole hepatitisa B, sprovode se
primenom viSe strategija, od kojih imunizacija zauzima prvo mesto.

Sta je vakcina i kako deluje?

Vakcina je bioloski ili biotehnoloski medicinski proizvod tj. imunoloski lek koji pojacava
imunitet organizma prema odredenom zaraznom oboljenju i sadrzi mikroorganizam (koji je
uzroc¢nik tog zaraznog oboljenja ili je slican uzroc¢niku) ili njegov deo, a proizvodi se od Zivih-
atenuiranih ili mrtvih-inaktivisanih mikroorganizama, njihovih toksina (toksoida), jednog od
njihovih povrsinskih proteina ili polisaharida (subjedini¢nih preciS¢enih antigena) ili od
polisaharida konjugovanih za proteine. Vakcina stimuliSe imuni sistem tako da on (nakon
viSe od jedne nedelje) moZe da prepozna, unisti i “zapamti” strani antigen, odnosno neki od
mikroorganizama kojima moZe biti izloZen tokom Zivota.

Po ¢emu se vakcine razlikuje od drugih lekova?

Vakcine se znacajno razlikuju od drugih lekova. Koriste se kao preventivna mera protiv
ozbiljnih infektivnih bolesti, daju se zdravim osobama i to posebno deci u vulnerabilnom
uzrastu i imaju veoma kompleksan sastav. Za razliku od drugih lekova, izlaganje vakcinama
je kratkotrajno, a odgovor dugotrajan (primena jedne ili nekoliko doza vakcine obezbeduje
dugotrajan imunitet), pri ¢emu direktna korist za vakcinisanu osobu nije ocigledna. Uspeh
vakcinacije ogleda se tek u smanjenju zarazne bolesti u nekoj sredini, a posledica toga je
ograni¢ena prihvatljivost svakog potencijalnog rizika. NeZeljeni dogadaji/reakcije usled
primene vakcina mogu se ispoljiti kod znacajnog broja osoba i ovi rizici zauzimaju vecu
pozornost opSte i strucne javnosti, nego rizici pri primeni drugih lekova. U naSoj zemlji,
registrovan je veli broj vakcina namenjenih pedijatrijskoj populaciji, tj. obaveznoj
imunizaciji lica odredenog uzrasta (Tabela 1.), koje se primenjuju u skladu sa kalendarom
imunizacije (Tabela 2.).



Sta moze da uti¢e na bezbednost vakcina?

Na bezbednost vakcina uti¢u brojni faktori, koji se odnose na tip vakcine (Zive-atenirane
vakcine mogu imati drugaciji bezbednosni profil od inaktivisanih ili preciS¢enih proteinskih
antigena); pomocne supstance kao Sto su adjuvansi, stabilizatori, konzervansi i rezidualni
proteini (adjuvansi pojacavaju imunogenost i reaktogenost vakcina); kombinovanje antigena
(moguca je veca ucestalost nezeljenih reakcija, kada je u jednoj vakcini kombinovano vise
antigena za prevenciju viSe infektivnih oboljenja); bioloski sistem u procesu proizvodnje
(moguca je varijabilnost u sastavu izmedu pojedinih serija finalnog proizvoda), raspored
vakcinacije (Sema imunizacije), nacin primene vakcine i populacija koja se vakcinise (imuni
odgovor zavisi od uzrasta, a primena nekih vakcina u trudno¢i je kontraindikovana).

Treba imati na umu da nijedna vakcina nije 100% bezbedna i efikasna.

Tabela 1. Vakcine namenjene pedijatrijskoj populaciji* koje su registrovane u R. Srbiji

oznaka zasticei naziv, proizvodac vrsta vakcine
BCG ¢ BCG VAKCINA liofilizovana, Institut Torlak vakcina protov tuberkuloze (Ziva-atenuirana)
. . « ENGERIX® B, GlaxoSmithKline P . . .
HepB ili HB « EUVAX® B, LG Life Sciences vakcina protiv hepatitisa B (rekombinantna)
DTaP ' vakcina priotiv difterije (toksoid), tetanusa
H ) ® - H

(acellarna) i TRIPACEL®, Sanofi-Pasteur i (toksoid) i pertusisa (acelularna)
DTwP o ALDIPETE-T®, Institut Torlak vakcina priotiv difterije (toksoid), tetanusa

(viSe se ne primenjuje u praksi)

 (toksoid) i pertusisa (cele ¢elije)

OPV « DVOVALENTNA ORALNA VAKCINA vakcina protiv poliomijelitisa
PROTIV POLIOMIJELITISA, Sanofi Pasteur i (Ziva oralna)
IPV ¢ IMOVAX-POLIO®, Sanofi Pasteur vakcina protiv poliomijelitisa (inaktvisana)
Hib F ACT-HIB®, Sanofi Pasteur  vakcina protiv Haemophilus inflenzae tip b
« HIBERIX®, GlaxoSmithKline (konjugovana)
i . RAXIM® . vakcina protiv difterije, tetanusa, pertusisa
DTaP-IPV TET IM®, Sanofi-Pasteur (acelularna) i poliomijelitisa (inaktivisana)
« PENTAXIM®. Sanofi-Pasteur vakcina protiv difterije, tetanusa, pertusisa

i « INFANRIX®, GlaxoSmithKline

i (acelularna), poliomijelitisa (inaktivisana) i
i Haemophilus inflenzae tip b (konjugovana)

e MMR-VAXPRO®, Merck Sharp&Dohme

i vakcina protiv morbila, parotitisa i rubeole

MMR ¢ PRIORIX®, GlaxoSmithKline (ziva-atenuirana)
DT e DITEVAXAL-T®, Institut Torlak vakcina protiv difterije i tetanusa (toksoidi)
dT ¢ DITEVAXAL-T®za odrasle, Institut Torlak vakcina protiv tetanusa i difterije (toksoidi)

*obavezna imunizacija lica odredenog uzrasta (pedijatrijske populacije) u nasoj zemlji, sprovodi se isklju¢ivo u
skladu sa vazeéim Pravilnikom o imunizaciji i nacinu zastite lekovima.




Tabela 2. Kalendar obavezne imunizacije lica odredenog uzrasta u R. Srbiji

vakcina
uzrast
BCG HB DTaP POLIO Hib MMR DT (dT)

po rodenju & *
sa navrSenim %
jednim mesecom
sanavrsena 2 meseca * * *
sa navrsenih 3,5 meseci * * *
do navrsenog 6. meseca * * * *
od 12.do 15. meseca &
od 17.do 24. meseca = &
u 7. godini * * *
u 14. godini * *

VAZNE NAPOMENE:

1. novorodencad koja nisu primila BCG vakcinu po rodenju, mogu se vakcinisati dok ne navrse 2 meseca, a

ukoliko se ni tada ne vakcini$u, moraju se vakcinisati dok ne navrse 12 meseci Zivota;

2. deca koja nisu primila HB vakcinu (HepB) prema ovom kalendaru, vakcinisu se u 12. godini zivota (tj. u 6.

razredu osnovne Skole) sa tri doze vakcine u intervalima: 0, 1, 6 meseci;

3. deca koja nisu primila drugu i tre¢u dozu POLIO ili DTaP vakcine prema ovom kalendaru (do navrSenih 6

meseci zivota) moraju ih primiti do navrsenih 12 meseci Zivota;

4. deca koja nisu primila MMR vakcinu do navrSenih 15 meseci Zivota, primi¢e ovu vakcinu do navrs$enih 14

godina Zivota;

5. deca koja nisu primila Hib vakcinu do navrsenih 6 meseci Zivota, primi¢e dve doze u razmaku od najmanje
mesec dana, a deca koja ovu vakcinu nisu primila do navrSenih 12 meseci Zivota, primice jednu dozu do
navrSenih 5 godina Zivota (od 01.01.2015. u primarnoj vakcinaciji i revakcinaciji dece u prvoj i

drugoj godini zivota, u Srbiji se primenjuje petovalentna vakcina DTaP-IPV/Hib);

6. detaljna uputstva o obaveznoj imunizaciji lica odredenog uzrasta u nasoj zemlji, data su u vaze¢em

Pravilniku o imunizaciji i nacinu zastite lekovima.




Sta je vakcinovigilanca?

Vakcinovigilanca je naucna oblast i skup aktivnosti povezanih sa otkrivanjem, procenom i
razumevanjem neZeljenih dogadaja/reakcija nakon imunizacije i svih drugih problema koji
se odnose na vakcinu ili na imunizaciju, ukljucujuéi i razmenu informacija (komunikaciju) o
tome, u cilju njihovog sprecavanja (definicija SZ0).

Sta je nezeljeni dogadaj (ND) nakon imunizacije?

NeZeljeni dogadaj nakon imunizacije (adverse event following immunization - AEFI) je svaki
nepoZeljan medicinski dogadaj tj. svaki nepovoljan i nenameran znak, simptom, poremecaj
ili promenjeni laboratorijski nalaz koji se ispoljio nakon vakcinacije i koji ne mora nuzno da
bude u uzroc¢noj (kauzalnoj) vezi sa primenjenom vakcinom (definicija SZ0).

Sta je nezeljena reakcija (NR) nakon imunizacije?
NezZeljena reakcija posle imunizacije je medicinski incident koji se dogodio posle izvrSene
imunizacije i moZe se povezati sa primenom imunobiolo$kog preparata.

Po ¢emu se neZeljeni dogadaj (ND) razlikuje od neZeljene reakcije (NR)?
Ukoliko se pokaZe da je neZeljeni dogadaj (ND) nakon imunizacije barem u mogucoj uzro¢noj
vezi sa primenjenom vakcinom, tada je u pitanju neZeljena reakcija (NR) na vakcinu.

Koje se vrste nezeljenih dogadaja/reakcija sre¢u u imunizacionoj praksi?

NeZejeni dogadaji/reakcije nakon imunizacije, mogu se klasifikovati u sledecih pet grupa:

1. reakcija na vakcinu - neZeljeni dogadaj koji je prouzrokovan ili ubrzan pravilno
primenjenom vakcinom, zbog njenih specificnih osobina;

2. programska greska - neZeljeni dogadaj koji je prouzrokovan greSkom ucinjenom u toku
proizvodnje, cuvanja, transporta, rekonstitucije (pripreme) ili primene vakcine;

3. koincidentalna (slucajna) reakcija - neZeljni dogadaj koji se desio posle vakcinacije, ali
nije prouzrokovan primenjenom vakcinom (koji bi se desio i da vakcina nije data);

4. reakcija na injekciju - neZeljeni dogadaj koji je prouzrokovan pre strahom, bolom ili
reakcijom na mestu uboda, nego samom vakcinom;

5. reakcija nepoznatog uzroka - neZeljeni dogadaj Ciji se uzrok ne moze utvrditi




PROGRAMSKE (IMUNIZACIONE) GRESKE

MOGUCE PRATECI NEZELJENI
PROGRAMSKE GRESKE DOGADAJI/ REAKCIJE
NESTERILNA INJEKCIJA

- ponovno koris$¢enje Sprica i igle za
jednokratnu upotrebu
- neadekvatna sterilizacija Spricaiigle
- kontaminacija vakcine ili rastvaraca
- ponovna upotreba rekonstituisane
(pripremljene) vakcine pri davanju
naredne doze (viSedozna pakovanja)

infekcija, kao Sto je lokalna supuracija na
mestu uboda, apsces, cellulitis, sistemska
infekcija, sepsa, sindrom toksickog Soka i
transmisija virusa HIV, HBV ili HCV.

POGRESNA PRIPREMA VAKCINE

- vakcina rekonstituisana (pripremljena za
upotrebu) pogreSnim rastvaracem

- umesto odgovarajuce vakcine ili rastvaraca
greSkom uzet insulin, misi¢ni relaksans ili
drugi lek u obliku injekcije

lokalna reakcija ili apsces, usled meSanja
vakcine sa pogreSnim rastvaracem

ili

nezeljeni efekat leka, koji je slu¢ajnom
greSkom primenjen umesto vakcine ili
rastvaraca

POGRESNO DAVANJE VAKCINE

- vakcina data supkutano umesto
intradermalno (npr. BCG vakcina)

- vakcina data suvise povrsinski (npr. DTP,
DT ili TT vakcina)

- vakcina data u glutealnom predelu, umesto
u prednjem delu butine (npr. HB ili MMR
vakcina)

lokalna reakcija na mestu davanja
injekcije ili apsces

NEPRAVILAN TRANSPORT I/ILI CUVANJE

- neodrzavanje (prekid) “hladnog lanca”

- nepridrZavanje propisanom vremenu za
upotrebu vakcine nakon otvaranja
originalnog pakovanja, odnosno nakon
rekonstitucije (posebno kod viSedoznih
pakovanja)

- neobracanje paZnje na promenu boje,
zamucenje inace bistrog sadrzaja ili na
pojavu pahuljica i grudvica koje se ne gube
posle protresanja)

jaCe izrazene lokalne reakcije, ukoliko su
vakcine bile zamrznute (npr. DTP, DT, dT,
TT, IPV, HB i Hib te¢na)

ili

neefikasnost, ukolio su vakcine izlagane
viSim temperaturama (npr. Zive virusne
vakcine OPV, MMR ili MR, nisu upotrebljive
ako ostanu na temperaturi od 21 °C duze
od 5 dana ili ako se izloZe temperaturi od
34 °C duZe od jednog sata)

ZANEMARIVANJE KONTRAINDIKACIJA

ozbiljne/teske nezeljene reakcije, koje
su se mogle izbeci




NEZELJENI DOGAPAJI/REAKCIJE OD POSEBNOG
INTERESA

1. Ozbiljan (ili teZak) neZeljeni dogadaj/reakcija:

Svaki nezeljeni dogadaj/reakcija koji se desio nakon vakcinacije i koji je doveo do smrtnog
ishoda ili Zivotne ugroZenosti, zahtevao hospitalizaciju ili produZenje postojeceg bolnickog
lecenja, doveo do trajnog ili znacajnog invaliditeta ili onesposobljenosti, prouzrokovao
kongenitalnu anomaliju ili defekt pri rodenju ili koji je medicinski znac¢ajan.

2. Zivotno ugrozavajuéi neZeljeni dogadaj/reakcija:

Svaki neZeljeni dogadaj/reakcija koji se desio nakon vakcinacije i koji je, u vreme kada se
desio, vakcinisanu osobu doveo u rizik od smrtnog ishoda, Sto se ne odnosi i na neZeljeni
dogadaj (reakciju) koji je hipoteticki mogao da prouzrokuje smrt da je bio ozbiljnije prirode.

3. Medicinski znacajan neZeljeni dogadaj/reakcija:

Svaki znacajan medicinski dogadaj/reakcija koji se desio nakon vakcinacije i koji nije doveo
do smrtnog ishoda, nije neposredno ugrozio Zivot, nije zahtevao hospitalizaciju ili njeno
produZenje i nije doveo do invaliditeta ili onesposobljenosti, ali koji je mogao ugroziti
vakcinisanu osobu i koji je zahtevao medicinsku intervenciju (npr. primenu odredenog
medicinskog tretmana) radi sprecavanja navedenih ozbiljnih stanja, zbog ¢ega se takode
smatra ozbiljnim.

4. Neocekivan nezZeljeni dogadaj/reakcija:

Svaki neZeljeni dogadaj/reakcija koji se desio nakon vakcinacije i koji po svojoj prirodi,
ozbiljnosti, toku, ishodu i uclestalosti ispoljavanja, nije identiCan sa trenutno poznatim
neZeljenim efektom, odnosno trenutno poznatom neZeljenom reakcijom na primenjenu
vakcinu, navedenoj u SaZetku karakteristika leka za tu vakcinu.




PRIJAVLJIVANJE NEZELJENIH DOGADAJA/REAKCIJA

U obaveznoj imunizaciji lica eksponiranih zaraznim bolestima (i lica po klinickim
indikacijama), za novoregistrovane vakcine koje su u upotrebi manje od 5 godina u nasoj
zemlji - prijavljuje se svaki postvakcinalni nezeljeni dogadaj (AEFI), bez obzira kada se
ispoljio i da li je ozbiljnog karaktera ili ne, a za vakcine koje su u viSegodiSnjoj upotrebi u
nasoj zemlji, tj. sa poznatim bezbednosnim profilom (well-established) - prijavljuje se svaki
ozbiljan postvakcinalni neZeljeni dogadaj/reakcija (ND/NR).

U obaveznoj imunizaciji lica odredenog uzrasta (kao Sto je pedijatrijska populacija)
primenjuju se vakcine koje su u viSegodiSnjoj upotrebi u nasoj zemlji i stoga se za ove
vakcine prijavljuje svaki ozbiljan ND/NR koji se ispoljio u razumnom (definisanom) intervalu
od primene vakcine. Obi¢no se pod ovim intervalima smatraju sledec¢i vremenski periodi
kada su se ND/NR ispoljile:

u toku 24 sata (akutne alergijske reakcije, anafilaksa; sindrom toksi¢nog Soka i uporan

perzistentan plac u trajanju duZem od tri sata);

u toku 1-3 dana (hipotono-hiporesponsivna epizoda)

u toku 5-7 dana (teSke/ozbiljne lokalne reakcije, apsces na mestu davanja injekcije i sepsa);

u toku 3-15 dana (konvulzije, febrilne konvulzije i encefalopatija);

u toku 30 dana (brahijalni neuritis i trombocitopenija)

u toku 3 meseca (akutna flakcidna paraliza, Guillan-Barre-ov sindrom); i

izmedu 1-12 meseci od davanja BCG vakcine (limfadenitis, diseminovana BCG infekcija i

osteitis/osteomijelitis).

Tokom sprovodenja obavezne imunizacije lica odredenog uzrasta, ozbiljni neZeljeni
dogadaji/reakcije ispoljavaju se retko. Pojedine neZeljene reakcije moguce su nakon
primene bilo koje vakcine (groznica, alergijske reakcije, anafilaksa, apsces na mestu uboda,
sepsa i sindrom toksickog Soka) ili primene vecline vakcina (npr. konvulzije). Mada se
deSavaju retko, perzistentan plac i hipotono-hiporesponsivna epizoda karakteristi¢ni su za
vakcinu protiv difterije, tetanusa i pertusisa; brahijalni neuritis - za vakcine koje sadrze
toksoid tetanusa; encefalopatija - za vakcinu protiv morbila, parotitisa i rubeole, kao i za
vakcinu protiv difterije, tetanusa i pertusisa; trombocitopenija i artralgija - za vakcinu protiv
morbila, parotitisa i rubeole; akutna flakcidna (mlitava) paraliza - za oralnu vakcinu protiv
poliomijelitisa; dok su limfadenitis i osteitis/osteomijelits karakteristi¢ni za vakcinu protiv
tuberkuloze (Tabela 3).

Tokom sprovodenja obavezne imunizacije lica odredenog uzrasta, nije potrebno
prijavljivati uobicajene (Ceste i ocCekivane) neZeljene dogadaje/reakcije, koji nisu
ozbiljnog karaktera. To su lokalne reakcije na mestu uboda (crvenilo, osip, peckanje, svrab,
bol, manji lokalni otok), te poviSena telesna temperatura i ograniceni sistemski simptomi
(dijareja i miSi¢ni bolovi). Tokom obavezne (rutinske) imunizacije, veoma je vazno da
zdravstveni strucnjaci posavetuju roditelje da su navedene reakcije ocekivane i uobicajene i
da se mogu ispoljiti i kod njihovog deteta (primaoca vakcine), ali da se mogu lako regulisati
(npr. primenom paracetamola u slucaju groznice), kao i da u slucaju ozbiljnijih zdravstvenih
problema ponovo dodu u ambulantu i zatraze medicinsku pomo¢ (Tabela 4).



Medutim, odredene lokalne reakcije mogu biti veoma ozbiljnog karaktera i mogu zahtevati
odgovaraju¢i medicinski tretman, a svaku tesku/ozbiljnu lokalnu neZeljenu reakciju
treba prijaviti, posebno ako se desila u klasteru, jer je svaka teska/ozbiljna lokalna reakcija
u klasteru - marker za programsku gresku ili za problem sa specificnom serijom vakcine.

Primeri ozbiljnih/teskih lokalnih reakcija (koje treba prijaviti) su:
oticanje koje se prosirilo do najbliZeg zgloba;
crvenilo, bol i oticanje oko mesta uboda u trajanju duZem od tri dana;
oticanje u predelu lica i vrata; i
vece oticanje koje zahteva hospitalizaciju.

Svaki postvakcinalni neZeljeni dogadaj/reakciju koji je prema napred navedenoj
definiciji ozbiljan/tezak, Zivotno ugrozavajuci, medicinski znacajan ili neocekivani,
treba prijaviti odmah (bez odlaganja). Prijave se prosleduju Epidemioloskoj sluzbi/Centru
za prevenciju i kontrolu bolesti zdravstvene ustanove koja obavlja poslove javnog zdravlja
osnovane za teritoriju viSe opStina, odnosno grada (IJZ/Z]Z) i istovremeno - Nacionalnom
centru za farmakovigilancu pri Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (Ciji se
kontakt-podaci nalaze na kraju ovog Vodica), i to na istim standardnim obrascima vaZeceg
Pravilnika o imunizaciji i nacinu zastite lekovima, putem fax-a, e-mail-a (ili u vidu ONLINE
prijave), navodeci slede¢e neophodne podatke:

4 opis postvakcinalnog neZeljenog dogadaja/reakcije (ND/NR)
(ispoljeni znaci i simptomi, njihov tok i zaSto se slucaj smatra ozbiljnim);
datum i vreme pojave ND/NR, u odnosu na datum i vreme davanja suspektne vakcine
(interval “vakcina-dogadaj”);

4 zaSticeni naziv, broj serije, rok trajanja, broj doze po redosledu i nacin primene
suspektne vakcine (i svih drugih istovremeno primenjenih vakcina);

v osnovne podatke o primaocu vakcine
(inicijali, datum rodenja ili uzrast, pol, telesna masa);

v osnovne klinicke podatke o primaocu vakcine
(druga oboljenja u istoriji bolesti i druga terapija, istorija imunizacije i ishod ND/NR);

v kontakt-podatke primarnog izvestaca (pedijatra/lekara).
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Tabela 3. Retke ozbiljne postvakcinalne reakcije - interval do pojave i ucestalost

interval od vakcinacije broj slucajeva/broj

vakcina i nezeljene reakcije i . . :
i : do pojave reakcije i doza

- supurativni limfadenitis 2-6 meseci 1-10/10%
BCG i - BCG osteitis i 1-12 meseci i 1-700/108

i - diseminovana BCG infekcija 1-12 meseci 0,19-1.56/106

Hib | - nisu poznate L - L -

HepB ili HB - anafilaksa 0-1sat 1,1/106

- febrilne konvulzije 6-12 dana 3/103

- trombocitopenija ({Tr) 15-35 dana 3/10%
MMR / MR - alergijske reakcije 0-1 dan ~10/106
- anafilaksa 0-1sat ~1/106

- encefalopatija 6-12 dana <1/10¢

OPV : - paraliti¢ki poliomijelitis . 4-30 dana . 2-4/10¢ (pri 1. dozi)

- brahijalni neuritis - 2-28 dana - 5-10/106

2L i -anafilaksa i 0-1sat i 1-6/106

(DT / dT)

DTwP* . - perzistentan pla¢ >3h | 0-24sata | <1/100
(cele ¢elije) i | - konvulzije . 0-3dana . <1/100
DTaP i - hipotono-hiporesponsivna epizoda | 0-48 sati i 1-2/103
(acelularna) | - anafilaksa . 0-1sat : 20/10°

: - encefalopatija . 0-2dana i 0-1/100

i - sterilni apsces i 1-6 nedelja i 6-10/106

* DTwP se vi$e ne primenjuje u imunizacionoj praksi

Tabela 4. Ceste minorne postvakcinalne reacije - u¢estalost i tretman

ucestalost lokalnih ucestalost groznice (koja nije ucestalost iritabilnosti,
vakcina i reakcija (npr. bol, otok, i visoka, ekstremna, ni pra¢ena | malaksalosti i sistemskih
© crvenilo) i drugim simptomima) . simptoma*

BCG . 90-95% - -

Hib | 5-15% - 2-10% -

do 30% odrasli

HepB ili HB do 5% deca

- 1-6% -

MMR / MR* | do10% - do5% - do5%

OPV |- L <1% <1%

do10% . 0
DT /dT (kod buster doza: 50-85%) 10% do 25%

DTP - do50% - do50% - do55%

: * hladna odeca/obloga P davanje tenosti
i namestu uboda i

tretman \ « paracetamol * hladna ode¢a/obloga * davanje te¢nosti
. (do 15 mg/kg/4h, ¢ * kupka ili mlaki sunder * paracetamol

najvise 4 doze/24h) 0 prEEEE

*sistemski simptomi su dijareja, glavobolja i/ili miSi¢ni bolovi
** osip se javlja kod najvise 5% dece koje su primila MMR vakcinu i prijavljuje se ako je prac¢en groznicom.
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ISTRAZIVANJE OZBILJNIH NEZELJENIH DOGADAJA

Svrha istrazivanja je da se potvrdi ili odbaci prijavljeni postvakcinalni neZeljeni dogadaj
(AEFI), odnosno da se diferencijalno-dijagnostic¢ki razmotri/predlozi drugi moguci uzrok i
razjasni ishod medicinskog incidenta, da se identifikuju podaci iz specifikacije vakcine koja je
koriS¢ena za imunizaciju primaoca vakcine i utvrdi vremenska povezanost izmedu te vakcine
i nezeljenog dogadaja, da se ispitaju operativni aspekti (postupci) u sprovodenju imunizacije,
da se proveri da li je u pitanju izolovani slucaj ili klaster, gde je i koja je vakcina primenjena i
da li su i nevakcinisane osobe imale isti problem. Po pravilu, istraZuje se svaki AEFI koji je
ozbiljan, Zivotno ugrozavajuci, medicinski znacajan ili neocekivan (bez obzira da li je uzrok
poznat ili nije), koji se desio u klasteru tj. ponovio (bez obzira da li je ozbiljan ili nije) i za koji
se sumnja da je prouzrokovan imunizacionom (programskom) greSkom. Ovo istrazivanje
sprovodi Epidemioloska sluzba/Centar za prevenciju i kontrolu bolesti pri zdravstvenoj
ustanovi koja obavlja poslove javnog zdravlja osnovane za teritoriju viSe opstina, odnosno
grada (IJZ/Z]JZ), u okviru Izvestaja o istraZivanju slucaja, a postupak obuhvata:

pregled medicinske dokumentacije primaoca vakcine

pregled pdataka o primaocu i neZeljenom dogadaju iz dokumentacije

pribavljanje nedostajucih podataka u vezi sa neZeljenim dogadajem

ukljucivanje drugih sli¢nih slucajeva u istragu i njihovo razmatranje

pregled istorije bolesti primaoca, ukljucujuci i koriS¢ene lekove (posebno u vezi sa
slicnom reakcijom ili alergijom) i pregled istorije imunizacije

pregled porodi¢ne anamneze (u vezi sa sli¢cnim neZeljenim dogadajem)

pregled istorije i klinickog opisa relevantnih laboratorijskih nalaza i dijagnoze
postvakcinalnog neZeljenog dogadaja

pregled tretmana neZeljenog dogadaja, eventualne hospitalizacije i ishoda
postvakcinalnog neZeljenog dogadaja

proveru da li su druge osobe primile istu vakcinu i imale istu reakciju, tj. provera da li
se isti slucaj (prema datoj definiciji) desio kod drugih primaoca i provera izloZenosti
suspektnoj vakcini (provera doze)

proveru obucenosti osoblja za sprovodenje imunizacije i nadzora

proveru procedure imunizacije (tehnika davanja injekcije, odlaganje otvorenih bocica)
proveru procesa rekonstitucije i vremena ¢uvanja rekonstituisane vaccine pre upotrebe
proveru sterilnosti upotrebljenih Spriceva i igala

proveru da li je broj vakcinisanih osoba bio ve¢i od predvidenog

proveru koji se drugi lekovi i druge vakcine ¢uvaju u istom friZideru

proveru da li je neka bocica (suspektne vakcine) izgubila svoju oznaku (etiketu)
proveru kontaminiranosti otvorene bocice

proveru uslova isporuke i cuvanja vakcine i temperaturnih zapisa

proveru uslova skladiStenja vakcine pre isporuke i monitor-kartice

proveru uslova skladiStenja i distribucije rastvaraca za vakcinu

donosenje pretpostavke o moguéem ili verovatnom uzroku

donoSenje misljenja da li je distribucija slucaja u skladu sa uzrokom (za slucaj u klasteru)
donosSenje zakljucka istrazivanja, sa odgovaraju¢im korektivnim merama i preporukama.

12



PROCENA UZROCNE VEZE (KAUZALNOSTI)

Procena uzrocne veze vakcina-dogadaj

Procena kauzalnosti je sistematiCan pregled svih raspolozivih podataka o ispoljenom
postvakcinalnom neZeljenom dogadaju (AEFI) na osnovu koga se odreduje nivo verovatnoce
uzrocne/kauzalne povezanosti izmedu tog neZeljenog dogadaja i primenjene vakcine (i ne
mora da dokaZe ili pobije da je primena vakcine uzrokovala neZeljeni dogadaj). Ovom
procenom mogu se dobiti slede¢i nivoi kauzalnosti: sigurna, verovatna ili moguca
(konzistentna povezanost), malo verovatna (vremenska povezanost) ili nije povezano
(slucajna koincidencija) ili nije procenjivo, u skladu sa definicijama SZO. Ova procena
zavisi od tacnosti i potpunosti (kompletnosti) prijavljenih podataka i od raspoloZivosti
prikupljenih i obradenih podataka u Izvestaju o istraZivanju slucaja, a sprovodi se samo kod
neZeljenih dogadaja (ND) od posebnog interesa: ozbiljnih/teskih, Zivotno ugroZavajudih,
medicinski znacajnih i neocekivanih ND (“bezbednosnih signala”). Procenu kauzalnosti
sprovodi Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije, u okviru Izvestaja procene slucaja.

Cek-lista za procenu kauzalnosti

Pri proceni uzro¢ne (kauzalne) povezanosti izmedu ispoljenog postvakcinalnog nezeljenog
dogadaja (AEFI) i primenjene suspektne vakcine, mogu posluZiti odgovori na sledeca pitanja:
Da li je ucestalost prijavljivanja tog AEFI bila Cesta, retka ili slucaj nije ranije prijavljen?
Dali je poznato da se slican AEFI ispoljava i kod nekih oboljenja/stanja?

Dali je poznato da je ispoljeni AEFI povezan sa primljenom vakcinom?

Da li se ispoljeni AEFI moZe objasniti bioloSkim svojstvima primljene vakcine?

Da li je vremenski interval “vakcina-dogadaj” kompatibilan sa o¢ekivanim?

Da li je pacijent imao slicne simptome u proslosti (i pod kojim okolnostima)?

Da li je pacijent istovremeno ili neposredno pre vakcine primao neku terapiju (i koju)?
Da li je pacijent istovremeno ili neposredno pre vakcine imao neko oboljenje (i koje)?

Da li su kod pacijenta prisutni faktori rizika koji su doprineli ispoljavanju AEFI (i koji)?

XN HEWNR

Algoritam za procenu kauzalnosti (slediti pitanja od 1. do 4.)

[ ND T e .
O Rosaa. nije povezan
savakcinom TR
DA DA |
e N B
1. dali postoje 2.a. dalije 3. dali postoje po——
dokazi za uzrotnaveza » dokaziprotiv | ./ pregleddrugih
drugi uzrok savakcinom uzroéne veze sa \_ faktora /
poznata vakcinom TR
\—./} 4 J
DA y NE
2.b.dalise
ND desiou “
ocekivanom nemozese
periodu nakon 2 klasifikovati

vakcinacije
DA I

ND je verovatno ND je verovatno = ND
ilimoguée ilimoguée uzroéna veza RS PONeza
povezan sa povezan sa neodrediva savakcinom
vakcinom vakcinom

s o
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DEFINICIJE POJEDINIH OZBILJNIH SLUCAJEVA KOJE
UKLJUCUJU KRITERIJUME ZA PRIJAVLJIVANJE

Slucaj: Akutna flakcidna paraliza (AFP)

Definicija: Akutna pojava mlitave paralize i slabosti jednog ili viSe ekstremiteta i/ili miSi¢a
inervisanih kranijalnim nervima sa naglim pocetkom kod deteta mladeg od 15
godina, koja se ispoljila od 4. do 30. dana nakon primene OPV vakcine ili od 4. do
75. dana nakon kontakta sa vakcinisanom osobom.

Vakcina: OPV

Tretman: suportivni

Slucaj: Alergijska reakcija

Definicija: Akutna pojava reakcije preosetljivosti u toku perioda od 2 sata nakon primene
vakcine, koju karakteriSe najmanje jedna od sledece tri grupe simptoma: kozne
manifestacije (urtikarija, facijalni edem ili generalizovani edem); oteZano
disanje (SiStanje) ili nedostatak daha usled bronhospazma; i laringospazam ili
laringealni edem.

Vakcina:  sve vakcine

Tretman: adrenalin

Slucaj: Anafilaksa

Definicija: Akutna, nagla pojava alergijske reakcije (u vidu koznih manifestacija) u toku
perioda od 1. sata nakon primene vakcine, sa daljom progresijom i ukljuc¢enjem
najmanje joS jednog sistema organa ili koja je dovela joS i do cirkulatornog
kolapsa sa ili bez bronhospazma i/ili laringospazma.

Vakcina:  sve vakcine

Tretman: adrenalin

Slucaj: Apsces na mestu uboda

Definicija: Fluktuantna (pokretljiva i fleksibilna) ili drenaZna lezija ispunjena tecnos¢u na
mestu davanja injekcije, koja se ispoljila u toku perioda od 7 dana nakon
primene vakcine i koja moZe biti sterilna (lezija precnika 2,5 cm prisutna duZze
od mesec dana) ili inficirana bakterijama (lezija sa inflamacijom, groznicom,
purulentnom sekrecijom i izolovanom kulturom, kao i mogu¢om regionalnom
limfadenopatijom).

Vakcina:  sve vakcine (iskljucujuci oralne)

Tretman: analgetici, incizija, drenaza i antibiotici u sluCaju bakterijske infekcije

Slucaj: Arthus-ova reakcija

Definicija: Masivna lokalizovana reakcija preosetljivosti pracena bolom, induracijom i
oticanjem na mestu davanja injekcije uz Sirenje edema prema najbliZem zglobu i
moguce zahvatanje citavog ekstremiteta, koja obi¢no pocinje u periodu od 48
sati nakon primene vakcine i postupno se razvija, a uzrokovana je kompleksom
antigen-antitelo koji je nastao u prisutvu velike koli¢ine prethodno formiranih
cirkuliSucih antitela.

Vakcina:  vakcine koje sadrZe toksoid tetanusa (TT) i Pneumococcal (PPV) vakcina

Tretman: hladne obloge, analgetici i podizanje ekstremiteta
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Slucaj:

Definicija:

Artralgija

Bol u zglobovima (obi¢no malim perifernim) pracen inflamacijom, otokom i
crvenilom, koji se ispoljio u periodu od 6 nedelja nakon vakcinacije i moze biti
prolazan ako traje manje od 10 dana ili hroni¢an ako traje duZe od 10 dana.

Vakcina: MMR, MR

Tretman: analgetici ili nesteroidni antiinflamatorni lekovi

Slucaj: Asepti¢ni meningitis

Definicija: Akutna pojava znakova i simptoma zapaljenja moZdanih ovojnica (groznica,
glavobolja, ukocen vrat, povracanje) sa pleocitozom cerebrospinalne te¢nosti
(broj leukocita: 5 Le/mm3 za decu 22 meseca i 15 Le/mm3 za decu <2 meseca
Zivota) i uz odsustvo mikroorganizma u cerebrospinalnoj tecnosti, a koji su se
ispoljili u periodu od 15 dana nakon primene inaktivisane vakcine ili u periodu
2-42 dana nakon primene MMR vakcine.

Vakcina:  OPVi MMR (Zive vakcine), kao i inaktivisane vakcine

Tretman: hidratacija, analgetici i antipiretici

~ Slucaj: Brahijalni neuritis (BN)

Definicija: Iznenadna pojava dubokih i teskih bolova u gornjem delu ruke i/ili ramena,
pracena dugotrajnom misi¢nom slabosc¢u, nastalih u toku perioda od 30 dana
nakon primene vakcine koja sadrZi toksoid tetanusa, usled disfunkcije nerava
ruku ili ramena i bez drugog ukljuCenja nervnog sistema.

Vakcina:  sve vakcine koje sadrze TT

Tretman: simptomatski, analgetici

Slucaj: Cellulitis

Definicija: Akutna infektivna inflamacija koZe i potkoZnog tkiva sa tendencijom Sirenja,
koja se pojavila u toku perioda od 7 dana nakon vakcinacije i koju karakterise
preosetljivost na dodir, bol, eritem, lokalna toplota, induracija ili oticanje, kao i
laboratorijska potvrda kulture, a koja moZe biti pracena joS i groznicom i/ili
regionalnom limfadenopatijom.

Vakcina:  sve vakcine

Tretman: analgetici, antibiotci

Slucaj: Encefalopatija

Definicija: Akutni teZak poremecaj CNS-a, koji se karakteriSe ozbiljnim smanjenjem nivoa
svesti i izraZzenim promenama mentalnog statusa i ponasanja u trajanju duzem
od jednog dana, a ispoljio se u toku perioda od 48 sati nakon primene DTP
vakcine ili 6-12 dana nakon primene MMR vakcine

Vakcina: DTP, MMR

Tretman: suportivne mere

Slucaj: Groznica (visoka/ekstremna ili pra¢ena drugim simptomima)

Definicija: Visoka telesna temperaura (pireksija, febrilnost), koja se ispiljila u period od 48
sati nakon vakcinacije i na osnovu rektalno izmerene temperature moze biti
umerena (T = 38-38,9 °C), visoka (T = 39-40,4 °C) ili ekstremna (T =240,5 °C).

Vakcina:  sve vakcine

Tretman: paracetamol
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Slucaj:

Definicija:

Guillain-Barre-ov sindrom (GBS)

TeZak imunoloski posredovan sindrom, koji €ini znaCajan udeo slucajeva AFP, a
karakteriSe se slaboS¢u, senzornim poremecajima (parestezije) i autoimunom
disfunkcijom (arefleksija), usled oStecenja perifernih nerava i nervnih korenova
i posledi¢nog oStecenja aksona (demijelinizacije), koji se desio u periodu od 8
nedelja nakon primene inaktivisane vakcine ili 3 meseca nakon primene Zive-
atenuirane vakcine.

Vakcina:  Influenza, MCV konjugovana

Tretman: suportivne mere, hospitalizacija (plazmafereza, visoke doze imunoglobulina)

Slucaj: Hipotono-hiporesponsivna epizoda (HHE)

Definicija: Iznenadna i neocekivana pojava miSi¢ne mlitavosti, smanjenog reagovanja na
nadraZaje (gubitka svesti) i/ili bledila ili cijanoze, u toku perioda od 48 sati
nakon primene vakcine i u trajanju od jednog minuta do nekoliko sati, kod
deteta mladeg od 2 godine.

Vakcina:  DTP (Pertussis komponenta)

- Tretman: kardiopulmonalna reanimacija, urgentna hospitalizacija

Slucaj: Induracija na mestu uboda

Definicija: Pojava opipljivog zadebljanja ili otvrdline mekog tkiva (potkoZnog, masnog,
vezivnog ili miSi¢nog) u periodu od 48 sati nakon vakcinacije, na mestu davanja
inekcije ili u neposrednoj blizini, a koja je dobro ogranicena, vidljiva (podignuta
ili utonula u odnosu na okolnu kozu), “drvena” na dodir, ravnog oblika i bez
infiltracije tec¢nosti, za razliku od apscesa, nodula i edema.

Vakcina:  sve vakcine (iskljucujuci oralne)

Tretman: emolijensi, lokalni kortikosteroidi

Slucaj: Intususcepcija

Definicija: Uvlacenje jednog segmenta creva u drugi susedni segment (najc¢eSce u predelu
ileuma i kolona) ispoljeno u periodu od 42 dana nakon primene vakcine, a koji
se medusobno pritiskaju uzrokujudi iritaciju, inflamaciju i smanjen protok krvi,
kao i unutrasSnje krvarenje, ozbiljnu abdominalnu infekciju i nekrozu intesti-
nalnog tkiva, ukoliko se ne leci.

Vakcina:  Rota (HBRV i HRV)

Tretman: suportivne mere, hospitalizacija (hirurska intervencija)

Slucaj: Iznenadna smrt novorodenceta (sindrom iznenadne smrti - SIDS)

Definicija: Neocekivana smrt novorodenceta koja je nastupila u prvoj godini Zivota (u toku
mesec dana nakon vakcinacije) i ostala neobjaSnjena nakon autopsije ili
neocekivana smrt deteta mladeg od 2 godine koja je nastupila (u toku mesec
dana nakon vakcinacije) i ostala neobjasnjena nakon iskljucenja drugih uzroka
(na osnovu klinicke istorije, istorije finalnog dogadaja, okolnosti pod kojima je
smrt nastupila i izveStaja autopsije)

Vakcina:  DTP

Tretman: nije primenjiv (u pitanju je iznenadni prestanak disanja)
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Slucaj:

Konvulzije/febrilne konvulzije

Definicija: Pojava generalizovanih konvulzija u toku 3 dana nakon primene inaktivisane
vakcine ili 5-42 dana nakon primene MMR vakcine, obi¢no uz smanjenje nivoa
svesti i bez fokalnih neuroloskih znakova i simptoma, koje mogu biti afebrilne
ako je rektalna T normalna ili febrilne ako je rektalna T 238 °C.

Vakcina: DTP, MMR, inaktivisne vakcine

Tretman: paracetamol i antikonvulzivi, ukoliko je potrebno

Slucaj: Limfadenitis i supurativni limfadenitis

Definicija: Inflamacija i uve¢anje najmanje jednog limfnog nodusa do Sirine prsta (=1,5cm u
precniku) ili sinusna drenaZa preko limfnog nodusa, ispoljena 2-6 ili viSe meseci
nakon primene BCG vakcine na istoj strani gde je vakcina data, obi¢no aksilarno.

Vakcina:  BCG

Tretman: lokalna instilacija antituberkulotika i hirurs§ka drenaza, ukoliko je potrebno

Slucaj: Narkolepsija

Definicija: Pojava poremecaja spavanja sa prekomernom pospanoséu u toku dana u
trajanju od najmanje mesec dana, kod dece i adolescenata mladih od 16 godina,
Cesto pracena katapleksijom (epizode miSi¢ne slabosti izazvane emocijama), uz
isklju¢nje drugih uzroka (poremecaj spavanja, depresija, primena sedativa).

Vakcina:  Influenza (HiN1), data u toku perioda od 6 meseci pre pojave narkolepsije

Tretman: fizicka aktivnost, antidepresivi

Slucaj: Noduli na mestu uboda

Definicija: Pojava c¢vrstih malih ¢vori¢a tkiva na mestu davanja injekcije u toku 7 dana
nakon vakcinacije, sa diskretno ili jasno odredenom granicom, precnika veceg
od 2,5 cm, trajanja duZeg od 30 dana i bez formiranja apscesa i eritema.

Vakcina:  vakcine adsorbovane na aluminijumu

Tretman: alternativno mesto za narednu dozu vakcine

Slucaj: Osteitis ili osteomijelitis

Definicija: Inflamacija kosti uz izolovanje uzro¢nika Mycobacterium bovis soj BCG, koja se
ispoljila u toku perioda od 1-12 meseci nakon primene BCG vakcine

Vakcina:  BCG

Tretman: sistemski antituberkulotici (isoniazid i rifampicin)

Slucaj: Parotitis

Definicija: Inflamacija parotidne Zlezde pracena povecanom osetljivo$¢u na dodir i bolom u
predelu spoljasnjeg usSnog kanala, koja se ispoljila u periodu od 5-30 dana nakon
primene MMR vakcine.

Vakcina: MMR (zZiva vakcina)

Tretman: hidratacija, analgetici, antipiretici

Slucaj: Perzistentan plac

Definicija: NeuteSan, uporan plac koji kontinuirano traje tokom najmanje tri sata i koji je
pracen vriStanjem, a ispoljio se u periodu od najvise 24 ¢asa nakon vakcinacije.

Vakcina:  DTP

Tretman: analgetici (npr. paracetamol)
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Slucaj: Sepsa

Definicija: Akutna pojava teSkog generalizovanog stanja (u toku 5-7 dana nakon primene
vakcine) uzrokovanog bakterijskom infekcijom koja je potvrdena pozitivnom
hemokulturom i indikator je programske greske.

Vakcina:  sve vakcine

Tretman: hospitalizacija, parenteralni antibiotici i rastvori

Slucaj: Sindrom toksickog Soka

Definicija: Iznenadna pojava groznice (T >38°C), pracene Cestim povracanjem i vodenom
dijarejom u toku perioda od 24 sata nakon primene vakcine, koja Cesto za samo
24-48 sati dovodi do smrtnog ishoda i takode je indikator programske greske.

Vakcina:  sve vakcine

Tretman: kao kod sepse

Slucaj: Sinkopa sa povredom

Definicija: Iznenadni tranzitorni gubitak svesti (vazovagalna reakcija) pra¢en gubitkom
posturalnog tonusa, padom i povredom, nastao usled smanjenog snabdevanja
mozdanih struktura krvlju, u periodu od 24 sata nakon imunizacije.

Vakcina:  Papiloma (HPV), Influenza (H1N1)

Tretman: pravilan polozaj sa uzdignutim udovima, uzimanje tecnosti, beta-blokatori

Slucaj: Trombocitopenija/Idiosinkraticka trombocitopeni¢na purpura (ITP)

Definicija: Smanjenje broja trombocita u serumu na <150.000 Tr/mL, praceno pojavom
petehija, modrica i/ili spontanog Kkrvarenja, kao i moguc¢im hemoragijskim
komplikacijama, a koje se ispoljilo u periodu od 30 dana nakon vakcinacije.

Vakcina: MMR

Tretman: transfuzija trombocita, ponekad i kortikosteroidi

Slucaj: Tesko povracanje i dijareja

Definicija: Povracanje i dijareja ozbiljnog karaktera sa vise od 3 epizode u toku 24 sata, koji
su se ispoljili u periodu od 3 dana nakon primene vakcine.

Vakcina:  Typhoid (TyVi, Tyl, ViCPSTy ), Rabies (HDC), Japanese encephalitis

Tretman: regulisanje disbalansa elektrolita i sprecavanje dehidratacije
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KONTRAINDIKACIJE ZA PRIMENU POJEDINIH
VAKCINA I POSEBNA UPOZOREN]JA

viSe u praksi)

nelecenu ili neadekvatno leCenu
epilepsiju i progresivnu encefalopatiju
(DTwP vakcina se ne sme primeniti
odloZeno, kada se neuroloski status
razjasni ili stabilzuje).

VAKCINA KONTRAINDIKACIJE1 POSEBNA UPOZORENJA2
- umereno do teSko akutno oboljenje sa ili bez
povisene telesne temperature (odloziti primenu
vakcine sve dok se stanje ne stabilizuje);
- visoka telesna temperatura (= 40,5°C) koja se
ispoljila u toku 48 sati nakon primene prethodne
- ozbiljne alergijske reakcije (npr. doze DTwP ili DTaP vakcine;
anaﬁ.lak%}). L ppjeding ko.mpor.lente - perzistentan, neprekidan pla¢ u trajanju od 3 sata ili
vakeine ili ispoljene pripriment vise, koji se ispoljio u toku 48 sati nakon primene
prethodne doze DTwP ili DTaP prethodne doze DTwP ili DTaP vakcine;
vaKcina protiv vakcine; 3 ] - progresivno neurolosko oboljenje, ukljucujuci i
difterije, - encefalopatija (npvr. koma, Smanjen infantilne spazme, nele¢enu ili neadekvatno le¢enu
tetanusa i nivo svesti, produzeni epilepticni epilepsiju i progresivnu encefalopatiju (odloziti
pertusisa napadi) koja nije povezana sa drugim primenu DTaP vakcine sve dok se neurologki status
(DTwP, DTaP) uzrokom koji se moze identifikovati u sasvim ne razjasni ili ne stabilizuje).
toky 7 dana.o.d primene prethodne - stanje kolapsa ili stanje sli¢no Soku (npr. hipotono-
doze DT_WP ili DTaP Yakcme; o hiporesponsivna epizoda), ispoljeno u toku 48 sati
(DTwP vakcina ~~ Progresivno .neuro.losko oboljenje, nakon primene prethodne doze DTwP ili DTaP
se ne primenjuje ukljucujudi i infantilne spazme, vakcine;

- epilepti¢ni napad koji se ispoljio u toku 3 dana nakon
primene prethodne doze DTwP ili DTaP vakcine3;

- Guillain-Barre-ov sindrom (GBS) ispoljen
u toku 6 nedelja nakon primene prethodne doze
DTwP ili DTaP vakcine, ili druge vakcine koja sadrzi
toksoid tetanusa.

e Arthus-ov tip reakcija preosetljivosti, ispoljenih pri
primeni prethodne doze vakcine koja sadrzi toksoid
tetanusa ili difterije (vakcinaciju treba odloZiti sve
dok ne prode najmanje 10 godina od poslednje
primene vakcine koja sadrzi toksoid tetanusa)

vakcina protiv
tetanusa,
difterije i
pertusisa
(Tdap)

(Tdap vakcina, u
nasoj zemlji nije
registrovana)

- ozbiljne alergijske reakcije (npr.
anafilaksa) na pojedine komponente
vakcine ili ispoljene pri primeni
prethodne doze vakcine;

- encefalopatija (npr. koma, smanjen
nivo svesti, produzeni epilepti¢ni
napadi) koja nije povezana sa drugim
uzrokom koji se moze identifikovati u
toku 7 dana od primene prethodne
doze DTwP, DTaP ili Tdap vakcine.

- umereno do tesko akutno oboljenje sa ili bez

poviSene telesne temperature (odloziti primenu
vakcine sve dok se stanje ne stabilizuje);

- Guillain-Barre-ov sindrom (GBS) ispoljen u toku 6

nedelja nakon primene prethodne doze vakcine koja
sadrzi toksoid tetanusa;

- progresivno ili nestabilno neurolosko oboljenje,

nelecena ili neadekvatno lecena epilepsija ili
progresivna encefalopatija (odloditi primenu Tdap
vakcine sve dok se ne stabilizuje neuroloski status i
ne uspostavi rezim primene vakcine;

- Arthus-ov tip reakcija preosetljivosti, ispoljenih pri

primeni prethodne doze vakcine koja sadrzi toksoid
tetanusa ili difterije (vakcinaciju treba odloziti sve
dok ne prode najmanje 10 godina od poslednje
primene vakcine koja sadrZi toksoid tetanusa).
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vakcina protiv
difterije i
tetanusa

(DT, Td)

- ozbiljne alergijske reakcije (npr.

anafilaksa) na pojedine komponente
vakcine ili ispoljene pri primeni
prethodne doze vakcine.

- umereno do teSko akutno oboljenje sa ili bez

povisene telesne temperature (odloziti primenu
vakcine sve dok se stanje ne stabilizuje);

- Arthus-ov tip reakcija preosetljivosti, ispoljenih pri

primeni prethodne doze vakcine koja sadrzi toksoid
tetanusa tetanusa ili difterije (vakcinaciju treba
odloziti sve dok ne prode najmanje 10 godina od
poslednje primene vakcine koja sadrzi toksoid
tetanusa)

- Guillain-Barre-ov sindrom (GBS) ispoljen u toku 6

nedelja nakon primene prethodne doze vakcine koja
sadrzi toksoid tetanusa.

vakcina protiv
poliomijelitisa,
Ziva-atenuirana,
oralna

(OPV)

( 2-valentna OPV
primenjuje se

samo u nekoliko
zemalja u svetu)

- ozbiljne alergijske reakcije (npr.

anafilaksa) na pojedine komponente
vakcine ili ispoljene pri primeni
prethodne doze vakcine;

- poznata, teSka imunodeficijencija

(npr. hematoloski ili solidni tumori,
hemoterapija ili dugotrajna
imunosupresivna terapija,
kongenitalna imunodefcijencija,
osobe sa HIV infekcijom koje su
ozbiljno imunokompromitovane.

- trudnoca;
- umereno do tesko akutno oboljenje sa ili bez

povisSene telesne temperature (primenu vakcine
treba odloZiti sve dok se stanje ne stabilizuje).

vakcina protiv - ozbiljne alergijske reakcije (npr. - trudnoca;

poliomijelitisa,  anafilaksa) na pojedine komponente - umereno do tesko akutno oboljenje sa ili bez
inaktivisana vakcine ili ispoljene pri primeni povisene telesne temperature (odloziti primenu
(IPV) prethodne doze vakcine. vakcine sve dok se stanje ne stabilizuje).

. . - ozbiljne alergijske reakcije (npr. - umereno do teSko akutno oboljenje sa ili bez
vakcina protiv o - 1 b tu : Kei
hepatitisa B anafilaksa) na pojedine komponente poviSene telesne temperature (primenu vakcine
(HE B ili HB) vakcine ili ispoljene pri primeni treba odlozZiti sve dok se stanje ne stabilizuje);

P prethodne doze HepB (HB) vakcine. - novorodence telesne mase < 2 kg#.
. . . - umereno do tesko akutno oboljenje sa ili bez

. . - ozbiljne alergijske reakcije (npr. e
vakcina protiv L poviSene telesne temperature, npr. prehlada,

oy anafilaksa) na pojedine komponente s . PP : -
hepatitisa A o : L . bronhitis, stanja sa povra¢anjem i prolivom (odloditi
o vakcine ili ispoljene pri primeni . . . e
(HepA ili HA) . primenu vakcine sve dok se stanje ne stabilizuje);
prethodne doze HepA (HA) vakcine. p
- trudnoca.

. . - ozbiljne alergijske reakcije (npr.

vakcina protiv . " . .
L e anafilaksa) na pojedine komponente - umereno do tesko akutno oboljenje sa ili bez
tin b vakcine ili ispoljene pri primeni poviSene telesne temperature (odloziti primenu
(I-Il)ib) prethodne doze vakcine; vakcine sve dok se stanje ne stabilizuje).

- uzrast < 6 nedelja.
vakcina protiv - ozbiljne alergijske reakcije (npr.
pneumokoka, anafilaksa) na pojedine komponente - umereno do tesko akutno oboljenje sa ili bez
konjugovanaili  vakcine ili ispoljene pri primeni povisene telesne temperature (odloziti primenu
polisaharidna prethodne doze PCV ili PPSV vakcine vakcine sve dok se stanje ne stabilizuje).
(PCV, PPSV) ili vakcine koja sadrzi toksoid difterije.
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- ozbiljne alergijske reakcije (npr.

anafilaksa) na pojedine komponente

- umereno do teSko akutno oboljenje sa ili bez

poviSene telesne temperature (odloziti primenu
vakcine sve dok se stanje ne stabilizuje);

vakcina protiv [ s ) - spina bifida ili ekstrofija mokra¢ne beSike;
Rotavirusa vakcine tii1spolfjene pri prl.mem - imunosupresija ili nekombinovana imunodeficijencija;
prethodne doze Rota vakcine; . . . .. . .
(HBRYV, HRV) . i - primena krvnih proizvoda koji sadrze antitela u toku
- poznata teska kombinovana . 5
: L 6 nedelja>;
imunodeficijencija g » ) ) o
- postojece hronic¢no gastrointestinalno oboljenje;
- intususcepcija u istoriji bolesti.
. . . . . - umereno do tesko akutno oboljenje sa ili bez
vakcina protiv - ozbiljne alergijske reakcije (npr. e T e
. - poviSene telesne temperature (odloZiti primenu
influence, anafilaksa) na pojedine komponente . . e
. e A vakcine sve dok se stanje ne stabilizuje);
trovalentna vakcine, ukljucujucii proteine jaja ili o . . :
3 . . . A . + Guillain-Barre-ov sindrom (GBS) ispoljen u toku 6
inaktivisana ispoljene pri primeni prethodne doze . : .
; nedelja nakon primene prethodne doze vakcine
(TIV) vakcine. .
protov gripa.
- ozbiljne alergijske reakcije (npr.
anafilaksa) na pojedine komponente
vakcine, ukljucujuci i proteine jaja ili
ispoljene pri primeni prethodne doze
vakcine; y o .
. trudnoéa: - umereno do tesko akutno oboljenje sa ili bez
vakcina protiv s P poviSene telesne temperature (odloziti primenu
. " - poznata, teSka imunodeficijencija . . e s
influence, Ziva LA ST . vakcine sve dok se stanje ne stabilizuje);
atenuirana (npr. hematoloski/solidni tumori, Guillain-B d (GBS) ispolj toku 6
hemioterapiia ili dugotraina - Guillain-Barre-ov sindrom ispoljen u toku
(LAIV) . St nedelja nakon primene prethodne doze vakcine

(ziva vakcina
protiv gripa nije
registrovana u
nasoj zemlji)

imunosupresivna terapija®,
kongenitalna imunodefcijencija,
osobe sa HIV infekcijom koje su
ozbiljno imunokompromitovane);

- Guillain-Barre-ov sindrom (GBS) u

istoriji bolesti;

- osobe sa hemoglobinopatijama ili

odredenim hroni¢nim oboljenjima
(npr. astma, reaktivno oboljenje
disajnih puteva, drugo hroni¢no
pulmonalno ili kardiovaskularno
oboljenje, dijabetes, disfunkcija
bubrega).

protov gripa;

- primena antivirusnih lekova protiv gripa, npr.

oseltamivira (LAIV vakcinu ne primenjivati tokom
perioda od 2 nedelje pre pocetka primene
antivirusnog leka ili odloziti primenu LAIV vakcine
za 48 sati nakon prestanka primene antivirusnog
leka).

vakcina protiv
morbila,
parotitisa i
rubeole

(MMR)?

- ozbiljne alergijske reakcije (npr.

anafilaksa) na pojedine komponente
vakcine ili ispoljene pri primeni
prethodne doze vakcine;

- trudnoca;
- poznata, teska imunodeficijencija

(npr. hematoloski ili solidni tumori,
hemioterapija ili dugotrajna
imunosupresivna terapija®,
kongenitalna imunodefcijencija,
osobe sa HIV infekcijom koje su
ozbiljno imunokompromitovane).

- umereno do teSko akutno oboljenje sa ili bez

povisene telesne temperature (odloziti primenu
vakcine sve dok se stanje ne stabilizuje);

- skorija primena (u toku poslednjih 11 meseci)

proizvoda od krvi koji sadrZe antitela (specificni
interval zavisi od vrste proizvoda8);

- trombocitopenija ili trombocitopenicka purpura u

istoriji bolesti;

- tuberkulinske kozZne probe PPD ili TTS (odloziti

probu sve dok ne prode 4-6 nedelja od primene
MMR vakcine ili sprovesti probu istog dana kada i
vakcinaciju, a rezultate probe ocitati u roku od 48-72
sata; osoba kod koje se 7-25 dana nakon vakcinacije
pojavio ras povezan sa vakcinom, treba da izbegava
direktan kontakt sa imunokompromitovanim
osobama tokom trajanja rasa).
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- ozbiljne alergijske reakcije (npr.

anafilaksa) na pojedine komponente
vakcine ili ispoljene pri primeni
prethodne doze vakcine;

- umereno do teSko akutno oboljenje sa ili bez

povisene telesne temperature (odloziti primenu
vakcine sve dok se stanje ne stabilizuje);

- skorija primena (u toku poslednjih 11 meseci)

proizvoda od krvi koji sadrZe antitela (specifi¢ni
interval zavisi od vrste proizvoda8);

vakcina protiv - poznata, teSka imunodeficijencija - tuberkulinske kozne probe PPD ili TTS (odloziti
varicele, Ziva- (npr. hematoloski ili solidni tumori, probu sve dok ne prode 4-6 nedelja od primene
atenuirana hemioterapija ili dugotrajna Varicella vakcine ili je sprovesti istog dana kada i
(Varicella)? imunosupresivna terapija® vakcinaciju, a rezultate probe ocitati u roku od
kongenitalna imunodefcijencija, 48__72 Sdte: oL . . . . .
osobe sa HIV infekcijom koje su - primena antivirotika kao Sto su aciklovir, famciklovir
ozbilino imunokompromitovane); i valganciklovir (prekinuti primenu ovih lekova
e ’ tokom najmanje 24 sata pre primene Varicella
' vakcine i ponovo poceti sa njihovom primenom
najmanje 14 dana posle vakcinacije sa Varicella
vakcinom).
;?::;::;pmtw - ozbiljne alergijske reakcije (npr. - umereno do teSko akutno oboljenje sa ili bez
Pa ilomg anafilaksa) na pojedine komponente poviSene telesne temperature (odloZiti primenu
virll’lsa vakcine ili ispoljene pri primeni vakcine sve dok se stanje ne stabilizuje);
(HPV) prethodne doze vakcine. - trudnoca.
- umereno do tesko akutno oboljenje sa ili bez
vakcina protiv - ozbiljne alergijske reakcije (npr. povisene telesne tempe.rature (0(.11.021.t1 primenu
. - vakcine sve dok se stanje ne stabilizuje);
meningokoka, anafilaksa) na pojedine komponente o . LT .
konjugovana el 1 feppal e o e e - Guillain-Barre-ov sindrom (GBS) u istoriji bolesti,
(MCV) rethodne doze vakcine (primena MCV vakcine se ne preporucuje, ukoliko
P ' ne postiji visok rizik od pojave meningokoknog
oboljenja).
vakcina protiv - ozbiljne alergijske reakcije (npr. " . .
meningokoka, anafilaksa) na pojedine komponente ug:;;zgz Ss(l);ses}e«Zeamkugll"Zt?};gI%e;l;renseiﬁl\?aifcine
polisaharidna vakcine ili ispoljene pri primeni p v p ° P P
(MPSV) ssthesne dloas velkeine treba odloziti sve dok se stanje ne stabilizuje).
- ozbiljne alergijske reakcije (npr.
anafilaksa) na pojedine komponente
vakcine ili ispoljene pri primeni
prethodne doze vakcine;
- poznata, teska imunodeficijencija
vakcina protiv (npr. hematoloski ili solidni tumori, - umereno do tesko akutno oboljenje sa ili bez

H. Zoster virusa
(Zoster)

hemoterapija ili dugotrajna
imunosupresivna terapija 6,
kongenitalna imunodefcijencija,
osobe sa HIV infekcijom koje su
ozbiljno imunokompromitovane);

- nelecena aktivna tuberkuloza;
- trudnoca.

povisSene telesne temperature (primenu vakcine
treba odloZiti sve dok se stanje ne stabilizuje);
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- ozbiljne alergijske reakcije (npr.

anafilaksa) na pojedine komponente
vakcine ili ispoljene pri primeni
prethodne doze vakcine;

- poznata, teSka imunodeficijencija

(npr. hematoloski ili solidni tumori,
hemioterapija ili dugotrajna

vakcina protiv . . 6 - umereno do teSko akutno oboljenje sa ili bez
imunosupresivna terapija®, = Ve
tuberkuloze ) : S povisene telesne temperature (odloziti primenu
kongenitalna imunodefcijencija, . . e
(BCG) i . . vakcine sve dok se stanje ne stabilizuje).
osobe sa HIV infekcijom koje su
ozbiljno imunokompromitovane);
- aktivna tuberkuloza
- trudnoca (mada Stetni efekti po fetus
nisu do sada uoceni, primenu BCG
vakcine treba odloZiti za period
nakon porodaja).
- osobe sa poznatom, teSkom
imunodeficijencijom (ove osobe
treba da izbegavaju sve aktivnosti u . " . . . .
L . , - ozbiljne alergijske reakcije ispoljene pri primeni
kojima je preekspoziciona profilaksa . . .
. T i , prethodne doze vakcine (pri sprodenju
rabiesa indikovana, a Rabies vakcina L. .
. . Y . : o revakcinacije, potreban je poseban oprez);
vakcina protiv moZe se dati samo visokorizi¢nim , S . ,
. o . - trudnoca (u postekspozicionoj profilaksi -trudnoca
besnila osobama i to intramuskularno i uz . T . . :
. . . nije kontraindikacija za primenu Rabies vakcine,
(Rabies HDC) proveru titra antitela u serumu; S ;
.. dok se u_preekspozicionoj profilaksi kod
tokom postekspozicione profilakse, ove ) e : " s
. visokorizi¢nih trudnica preporucuje
osobe ne treba da primaju . . : :
. . a intramuskularna primena Rabies vakcine).
imunosupresivne lekove ukoliko je
moguce, a provera titra antitela u
serumu je esencijalna).
- ozbiljne alergijske reakcije (npr.
anafilaksa) na pojedine komponente
vakcine ili ispoljene pri primeni
prethodne doze vakcine;
- poznata, teSka imunodeficijencija . .. e
P jmunocetcyencla - umereno do tesko akutno oboljenje sa ili bez
(npr. hematoloski ili solidni tumori, ovisene telesne temperature (odloZiti primenu
hemioterapija ili dugotrajna POVIS be - OZH P
. ] 6 vakcine sve dok se stanje ne stabilizuje);
tifoidna i{munosyplrem'vna tegar;u.a'l b - trudnoca (tifoidna vakcina nije kontraindikovana,
vakcina ongenlta na m;ulilo € c11](epc1]a, ali podaci o primeni ove vakcine kod trudnica ne
(TyVi, Tyl, Osg'l? sa.HIV mke cjom koje su postoje i stoga se ne preporucuje kod trudnica);
ViCPSTy) ozbiljno imunokompromitovane) - 0sobe na terapiji antimikrobnim lekovima,

je apsolutna kontraindikacija za
primenu zZive-atenuirane TyVi
vakcine (samo kada je neophodno,
u ovim slucajevima moZe se dati
mrtva-inaktivisana Tyl vakcina

ili polisaharidni Vi kapsularni
antigeni - ViCPS Ty vakcina, i to
intramuskularnim putem).

ukljucujuéi i sulfonamide (odloZiti primenu Zive
tifoidne vakcine najmanje 3 dana nakon primene
poslednje doze antimikrobnog leka).
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VAZNE NAPOMENE:

1. Kontraindikacija podrazumeva poremecaj ili stanje neke osobe kada bi rizik od pojave
ozbiljne neZeljene reakcije bio znacajno veci ukoliko bi ta osoba primila odredenu vakcinu, te
se u takvim slucajevima ne sme primeniti.

2. Posebno upozorenje podrazumeva poremecaj ili stanje neke osobe koje treba paZljivo
razmotriti jer zahteva procenu koristi i rizika za tu osobu od primene odredene vakcine, te
ukoliko rizici nadmasuju koristi - vakcina se ne sme primeniti, a ukoliko koristi nadmasuju
rizike - vakcina se moZe primeniti, uz poseban oprez. Odluka da li i kada DTaP vakcinu treba
dati detetu sa potvrdenim ili suspektnim neuroloskim oboljenjem, donosi se za svaki
pojedinacni slucaj posebno.

3. U cilju smanjenja mogucnosti postvakcinalne groznice (visoke telesne temperature) kod
odojcadi i dece koja su ranije imala epilepti¢ni napad, u vreme primene DTaP vakcine moZe se
primeniti i paracetamol, koji se nakon toga daje na svaka 4 sata u toku 24-¢asovnog perioda.

4. Ukoliko je u vreme rodenja deteta telesne mase manje od 2 kg potvrdeno da je majka bila
(HBsAg)-negativna, vakcinaciju protiv hepatitisa B treba odloziti i sprovesti je kad dete navrsi
mesec dana, hronoloskim redom. Medutim, ukoliko je u vreme rodenja deteta majka bila
(HBsAg)-pozitivna, imunoglobulin i vakcinu protiv hepatitisa B treba primeniti odmah po
rodenju deteta, bez obzira na njegovu telesnu masu.

5. Primenu Rota vakcine treba odloZiti za 6 nedelja nakon primene krvnih proizvoda koji sadrze
antitela. Ukoliko bi ovo Sestonedeljno odlaganje uzrokovalo da prvu dozu Rota vakcine dete
primi sa 13 ili viSe nedelja starosti - tada interval odlaganja treba skratiti tako da prvu dozu
Rota vakcine dete primi pre navrSenih 13 nedelja.

6. Primena prednizona ili ekvivalentnog kortikosteroida u dozi = 20 mg/dan (2 mg/kg/dan) u
toku 22 nedelje, smatra se dovoljnom imunosupresivnom dozom koja moZe dovesti do teske
imunodeficijencije.

7. MMR vakcina i vakcina protiv varicele mogu se primeniti istog dana, a ukoliko nisu
primenjene istog dana - tada ih treba primeniti posebno, u razmaku od najmanje 28 dana.

8. U slucaju skorije primene proizvoda od krvi koji sadrze antitela, interval odlaganja primene
MMR vakcine ili vakcine protiv varicele zavisi od proizvoda, npr. za imunoglobulin
antitetanusni iznosi 3 meseca, za imunoglobulin antirabijski - 4 meseca, za imunoglobulin
protiv hepatitisa B - 3 meseca, za imunoglobulin anticitomegalovirusni - 6 meseci, za
supstitucionu terapiju imunodeficijencije - 8 meseci. Detaljne informacije u vezi sa ovim
intervalom mogu se nac¢i u dokumentu: General Recommendations on Immunizations:
Recommendations of the Advisory Committee on Immunization Practice (ACIP ), dostupnom na

sajtu: www.cdc.gov/vaccines/pubs/ACIP-list.htm ili u sledecoj referentnoj literaturi:

Centres for Disease Control and prevention (CDC). General Recommendations on Immunization
Recommendations of the Advisory Committee on Immunization Practices (ACIP). Morbidity
and Mortality Weekly Report - MMWR 2011; Vol. 60 (No. RR-2): 1-61.

Centres for Disease Control and prevention (CDC). Errata in MMWR Vol. 60, No. RR-2.
Morbidity and Mortality Weekly Report - MMWR 2011; Vol. 60 (No. RR-29): 993.
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LISTA VAKCINA REGISTROVANIH U NASOJ ZEMLJI

No. ZASTICENINAZIV  VRSTA VAKCINE PROIZVOPAC
(OZNAKA)
1. BCG VAKCINA, vakcina protiv tuberkuloze INSTITUT TORLAK
liofilizovana
(BCG)
2. OPVERO vakcina protiv poliomijelitisa (oralna, SANOFI PASTEUR
(OPV) trovalentn, tip 1,21 3)
3. DVOVALENTNA vakcina protiv poliomijelitisa (oralna, SANOFI PASTEUR
ORALNA VAKCINA dvovalentna, tip 1,3)
protiv poliomijelitisa
4. IMOVAXPOLIO vakcina protiv poliomijelitisa, inaktivisana SANOFI PASTEUR
(IPV)
5. POLIORIX vakcina protiv poliomijelitisa, inaktivisana GLAXOSMITHKLINE
(IPV)
6. TETAVAKSAL-T vakcina protiv tetanusa, adsorbovana INSTITUT TORLAK
(TT)
7. DITEVAKSAL-T vakcina protiv difterije i tetanusa, INSTITUT TORLAK
(DT) adsorbovana
8. DITEVAKSAL-Tza  vakcina protiv difterije i tetanusa, INSTITUT TORLAK
odrasle adsorbovana
(DT)
9. ALDIPETE-T vakcina protiv difterije, tetanusa i pertusisa, INSTITUT TORLAK
(DTwP) adsorbovana
10. BOOSTRIX vakcina protiv difterije, tetanusa i pertusisa ~ GLAXOSMITHKLINE
(DTaP) (acelularna), adsorbovana
11. DULTAVAX vakcina protiv difterije, tetanusa i SANOFI PASTEUR
(DT-IPV) poliomijelitisa (inaktivisana, adsorbovana)
12. TETRAXIM vakcina protiv difterije, tetanusa, pertusisa SANOFI PASTEUR
(DTaP-IPV) (acelularna) i poliomijelitisa (inaktivisana)
13. INFANRIXIPV+Hib vakcina protiv difterije, tetanusa, pertusisa GLAXOSMITHKLINE
(DTaP-IPV/Hib) (acelularna), poliomijelitisa (inaktivisana) i
Haemophilus influenzae tip b (konjugovana,
adsorbovana)
14. INFANRIX Hexa vakcina protiv difterije, tetanusa, pertusisa GLAXOSMITHKLINE
DTaP-IPV/Hib-HB (acelularna), poliomijelitisa (inaktivisana),
Haemophilus influenzae tip b (konjugovana,
adsorbovana) i hepatitisa B (rekombinantna)
15. PENTAXIM vakcina protiv difterije, tetanusa, pertusisa SANOFI PASTEUR

DTaP-IPV/Hib

(acelularna), poliomijelitisa (inaktivisana) i
Haemophilus influenzae tip b (konjugovana,
adsorbovana)
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16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

227/

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

HEXAXIM
DTaP-IPV-HB/Hib

TWINRIX Adult
(HepA+Bili HAB)

TWINRIX
Paediatric
(HepA+B ili HAB)
AVAXIM 80U/160U
(HepA ili HA)

HAVRIX
(HepA ili HA)
ENGERIX B
(HepBili HB)
EUVAX B
(HepB ili HB)

PRIORIX
(MMR)

TRIMOVAX
(MMR)

M-M-RVAXPRO
(MMR)

VARILRIX
(Varicella)

MENACTRA
(MPSV)

PNEUMO 23
(PPV)
PRENEVAR 13
(PPCV)

SYNFLORIX
(PPCV)

HIBERIX
(Hib)
ACT-HIB
(Hib)
VAXIGRIP
(TIV)

INFLUVAC
(TIV)

vakcina protiv difterije, tetanusa, pertusisa

(acelularna), poliuomijelitisa (inaktivisana),
hepatitisa B (rekombinantna) i Haemophilus
influenzae tip b (konjugovana, adsorbovana)

vakcina protiv hepatitisa A (inaktivisana) i
hepatitisa B (rekombinantna), adsorbovana

vakcina protiv hepatitisa A (inaktivisana) i
hepatitisa B (rekombinantna), adsorbovana

vakcina protiv hepatitisa A (inaktivisana,
adsorbovana)

vakcina protiv hepatitisa A, inaktivisana
vakcina protiv hepatitisa B, rekombinantna
vakcina protiv hepatitisa B, rekombinantna

vakcina protiv malih boginja, crvenke i
zauski (Zivi atenuirani virusi morbila, rubele
i parotitisa)

vakcina protiv malih boginja, crvenke i
zauski (Zivi atenuirani virusi morbila, rubele
i parotitisa)

vakcina protiv malih boginja, crvenke i
zauski (Zivi atenuirani virusi morbila, rubele
i parotitisa)

vakcina protiv varicele (Zivi atenuirani
virusi Varicella zoster)

vakcina protiv meningitisa (serotip A, C, Y i
W-135), polisaharidna

pneumokokna polisaharidna vakcina,
polivalentna

pneumokokna polisaharidna konjugovana
vakcina, adsorbovana

pneumokokna polisaharidna konjugovana
vakcina, adsorbovana

vakcina protiv Haemophilus influenzae tip b

vakcina protiv Haemophilus influenzae tip b,
konjugovana

vakcina protiv gripa, trovalentna
(fragmentisani virusi, inaktivisana)
vakcina protiv gripa (povrsinski antigeni,
inaktivisana)

SANOFI PASTEUR

GLAXOSMITHKLINE

GLAXOSMITHKLINE

SANOFI PASTEUR
GLAXOSMITHKLINE
GLAXOSMITHKLINE
LG LIFE SCIENCES/

SANOFI-AVENTIS
GLAXOSMITHKLINE

SANOFI PASTEUR

MERCK SHARP &
DOHME

GLAXOSMITHKLINE

SANOFI PASTEUR

SANOFI PASTEUR

WYETH - PFIZER

GLAXOSMITHKLINE

GLAXOSMITHKLINE

SANOFI PASTEUR

SANOFI PASTEUR

ABBOTT / BGP
SWITZERLAND
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35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

TYPHIM Vi
(ViCPSTy)

VERORAB
(Rabies)

STAMARIL
(YFV)

ROTATEQ
(HBRV)

ROTARIX
(HRV)

CERVARIX
(HPV)

GARDASIL
(HPV)

vakcina protiv trbusnog tifusa, precis¢eni
Vi kapsularni polisaharidni antigeni

vakcina protiv besnila (inaktivisani celi
virusi rabiesa)

vakcina protiv Zute groznice (Ziva,
atenuirana)

vakcina protiv gastroenteritisa izazvanog
humano-bovinim Rota virusom,
Ziva-atenuirana oralna

vakcina protiv gastroenteritisa izazvanog
humanim Rota virusom, ziva-atenuirana
oralna

vakcina protiv humanog Papiloma virusa tip
16 i 18, rekombinantna, adjuvantna,
adsorbovana

vakcina protiv humanog Papiloma virusa tip
6,11,161i 18, rekombinantna

SANOFI PASTEUR

SANOFI PASTEUR

SANOFI PASTEUR

MERCK SHARP &
DOHME

GLAXOSMITHKLINE

GLAXOSMITHKLINE

MERCK SHARP &
DOHME

*na osnovu Baze podataka Agencije za lekove i medicinska sredstva Srbije od 20.01.2016.

27



KORISCENA LITERATURA

1.

Pravilnik o nacinu prijavljivanja, prikupljanja i pra¢enja neZeljenih reakcija na lekove. Sl.
glasnik RS br. 64/11.

Pravilnik o imunizaciji i na¢inu zastite lekovima. Sl. glasnik RS br. 11/06, 25/13, 65/13,
99/13,118/13,65/14132/2015.

. WHO. Supplementary information on vaccine safety. Part 2: Background rates of adverse

events following immunization. Department of Vaccines and Biologicals. World Health
Organization, Geneva 2000.

CIOMS/WHO. Definition and Application of Terms for Vaccine Pharmacovigilance. Report of
CIOMS/WHO Working Group on Vaccine Pharmacovigilance. Council for International
Organizations of Medical Sciences. World Health organization, Geneva 2012.

WHO. Immunization Safety Surveillance. Guidelines for immunization programme managers
on surveillance of adverse events following immunization (2nd ed). World Health Organiza-
tion, Geneva 2013.

6. WHO. Vaccine Safety Basics. Learning Manual. World Health Organization, Geneva 2013.

7. WHO. Causality Assessment of an Adverse Event Following Immunization (AEFI). User

10.

11.

12.

13.

14.

15.

manual for the revised WHO classification (WHO/HIS/EMP/QSS. MARCH 2013). World
Health Organization, Geneva 2013.

EMA/CHMP. Guideline on the conduct of pharmacovigilance for vaccines for pre- and post-
exposure prophylaxis against infectious diseases. European Mediines Agency, London 2009.

EMA/PRAC. Interim guidance on enhanced safety surveillance for seasonal influenza
vaccines in the EU. European Mediines Agency, London 2014.

EMA. Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP). Product- or Population-Specific
Considerations I: Vaccines for prophylaxis against infectious diseases, 2013.

CDC. General Recommendations on Immunization Recommendations of the Advisory
Committee on Immunization Practices (ACIP). Morbidity and Mortality Weekly Report -
MMWR 2011; RR Vol. 60 (No. 2): 1-61.

Jorch G, Tapiainen T, Bonhoeffer ], Fischer TK, Heininger U, Hoet B, Kohl KS, Lewis EM et all.
The Brighton Collaboration Unexplained Sudden Death Working Group. Unexplained
sudden death, including sudden infant death syndrome (SIDS), in the first and second years
of life: Case definition and guidelines for collection, analysis, and presentation of
immunization safety data. Vaccine 2007; 25: 5707-5716.

Maglione MA, Das L, Raaen L, Smith A, Chari R, Newberry S, Shanman R, Perry T, Goetz MB,
and Gidengil C. Safety of Vaccines Used for Routine Immunization of US Children: A
Systematic Review. Pediatrics 2014; 134 (2): 325-337.

Tozzi AE, Asturias EJ, Balakrishnan MR, Halsey NA, Law B and Zuber PLF. Assessment of
causality of individual adverse event following immunization (AEFI): A WHO tool for global
use. Vaccine 2013; 31: 5041-504+6.

Sejvar JJ, Kohl KS, Gidudu J, Amato A, Bakshi N, Baxter R, Dale R et all. The Brighton
Collaboration GBS Working Group. Guillain-Barré syndrome and Fisher syndrome: Case

definitions and guidelines for collection, analysis, and presentation of immunization safety
data. Vaccine 2011; 29: 599-612.

28



POZIV NA PRIJAVLJIVANJE NEZELJENIH DOGDAJA

Molimo Vas da nam prijavite svaki ozbiljan neZeljeni
dogadaj nakon imunizacije.

Nije potrebno da budete sigurni da je neZeljeni dogadaj
nakon imunizacije povezan sa primenjenom vakcinom.
Dovoljna je samo sumnja.

Kada prijavljujete neZeljeni dogadaj nakon imunizacije,
molimo Vas da navedete Sto je moguce viSe podataka.

Ovi podaci ukljucuju datum i vreme pojave neZeljenog
dogadaja, datum i vreme primene suspektne vakcine, nacin
primene, broj serije i redni broj doze supektne vakcine i
drugih istovremeno primenjenih vakcina, druge dijagnoze
u istoriji bolesti primaoca vakcine i druge koris¢ene lekove,
kao i istoriju imunizacije.

Kada prijavljujete neZeljeni dogadaj nakon imunizacije,
molimo Vas da navedete i Vase kontakt-podatke, da bi
mogli da Vas kontaktramo za dodatne podatake o
prijavljenom slucaju, u cilju njegove pouzdane procene.

KONTAKT PODACI NADLEZNIH INSTITUCIJA

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS)
Nacionalni centar za farmakovigilancu

Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd, Republika Srbija
Tel: 011/3951-1451011/3951-130

Fax: 011/3951-130

website: www.alims.gov.rs (ONLINE prijava)

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

Institut za javno zdravlje Srbije “Dr Milan Jovanovic¢-Batut” (IJZS)
Centar za prevenciju i kontrolu bolesti

Odeljenje za nadzor nad vakcinama preventabilnim bolestima i imunizaciju
Doktora Subotic¢a broj 5, 11000 Beogrd, Republika Srbija

Tel: 011/2684-566, lokal 132 U
Fax: 011/2685-735
website: www.batut.org.rs SHIC

e-mail: afp@batut.org.rs
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