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Uvod k ¢islu vénovanému vakcindam

Druhé letosni ¢islo zpravodaje Nezddouci
Ucinky Iéciv je mimoradné — je to specidlni
¢islo vénované vakcindm. Vzhledem k pro-
bihajicimu  projednavani novely zdkona
o ochrané vefejného zdravi jsou vakciny
v popredi zdjmu mnoha osob. Diskutuje se
povinnost ockovéni, jeho vyznam i rizika,
odpovédnost za odskodnéni pfi nezddou-
cich ucincich. Zvyseny zdjem spolecnosti
o problematiku ockovani zaznamendavame
jednak tim, Ze vzrlstad pocet hlasenych po-
dezfeni na nezadouci Ucinky vakcin, jednak
zvysenym poctem dotazl na problematiku
bezpecnosti vakcin jak od rodicd a lékard,
tak i od senétord a poslancl. Proto jsme se
rozhodli vénovat celé toto cislo vakcindm
a jejich nezddoucim ucinklm, abychom
zlepsili povédomi o moznych nezadoucich
Ucincich a o hodnoceni pfinosu vakcin ve
vztahu k moznym rizikdm.

V prvnim ¢lanku pfindsime uUdaje o hlase-
nych podezfenich na nezddouci Ucinky

vakcin, které jsme obdrzeli za rok 2014. Upo-
zornujeme, ze celkovy pocet nahlasenych
nezddoucich ucink vakcin v tomto ¢lanku
je 794, zatimco v minulém ¢isle zpravodaje
jsme uvadéli ¢islo 795. Nenf to tiskova chyba,
ale presnéjsi udaj. S hlasenimi se prabézné
pracuje, vyhleddvaji a odstraniuji se dupli-
kéty, ziskdvaji se doplrujici informace, které
mohou vést ke zméné zafazeni hlaseni.
Proto se pocet urc¢itého typu hldseni z cen-
tralni databdze nezddoucich ucinkl ziskany
v rznou dobu mze ponékud lisit.

Ve druhém ¢lanku pfipomindme informace
o zndmych nezadoucich Ucincich vakcin
pouzivanych k povinnému ockovani a také
nékterych doporucovanych vakein.

Pro podrobnéjsi informace o zndmych neza-
doucich Ucincich a jejich frekvenci vyskytu
u jednotlivych vakcin odkazujeme na souhrn
informacf o pfipravku (SPC), vsechny jsou do-
stupné na www.sukl.cz v Databazi léka.

NeZadouci dcinky vakcin hla$ené SUKL v roce 2014

V roce 2014 bylo nahldseno celkem 794 pfi-
padd podezfeni na nezadouci Ucinek (NU)
v souvislosti s podanim vakcin. V 633 pfipa-
dech byla hldseni vyhodnocena jako zavazng,
ostatni byla nezadvazna. Hldseni byla nahla-
sena zdravotnickymi pracovniky v 659 pfi-
padech, ve 135 pfipadech byla nahldsena
pacienty.

Pocet hldsenych podezfeni na nezadouci
Ucinky vakcin je relativné vysoky ve vztahu
k poctu hlaseni na jiné lécivé pripravky —
v 1. 2014 tvoii pocet hldseni na vakciny té-
méf 1/3 hldseni na viechny Iéc¢ivé pripravky
dohromady. Vyssi pocet hlaseni podezfenf
na NU vakcin souvisi pfedevsim s poctem
podanych davek vakcin. V CR se ro¢né rodi
pres 100 000 déti, to znamena, Ze se kazdy
rok aplikuje pfriblizné 400 000 déavek hexa-

vakciny a 200 000 dévek vakciny proti spal-
nickam, zardénkdm a pfiusnicim détem do
3 let véku plus dalsi vakciny podané détem
a dospélym.

Oproti pfedchozimu roku doslo v roce 2014
celkové k narlstu poctu hlaseni podezfeni
na NU, jesté vyraznéji viak stoupl pravé po-
Cet hldseni na vakciny. Zvyseni poctu hlasenf
vsak pravdépodobné neznamend skutec¢né
zvyseni vyskytu NU, je zplisobeno spise na-
ristem hlaseni zaslanych zdravotnickymi
pracovniky i rodici ockovanych déti, které
je zfejmé motivovano stupnujicim se zdj-
mem vefejnosti o vakciny a jejich mozné
nezadouci Ucinky. Narlst poctu hlaseni je
mozné pozorovat i v souvislosti s nards-
tem protivakcinacnich aktivit, které maji za
cil zpochybnit bezpec¢nost oc¢kovéni. | pres
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Nezadouci ucinky léciv

Tabulka 1. Piehled nezadoucich ucinkl ockovani, které podléhaji hlaseni

LokalIni reakce

Zarudnuti a/nebo otok v misté podani

m  Zarudnuti/otok k nejblizsimu kloubu

m  Zarudnuti/otok presahujici 10 cm v prméru (78 cm?)
m Bolest, zarudnuti a otok trvajici vice nez 3 dny

® Reakce vyZadujici hospitalizaci

Absces v misté podani

Fluktuujici nebo spontanné perforujici lozisko v misté aplikace do 14 dnli od vakcinace

Lymfadenitida (v¢etné supurativni
lymfadenitidy)

Zvétseni lymfatickych uzlin (vice nez 10 mm
po primovakcinaci a 20 mm po revakcinaci) — zejména po BCG vakciné

Horecka

Teplota vy3si nez 38,5 °C trvajici vice neZ dva dny nebo provazena dalsimi pfiznaky

Alergicka reakce

Kozni projevy (kopfivka, ekzém)
Dusnost
Otok obli¢eje nebo generalizovany otok

Anafylaktickd /
anafylaktoidni reakce

Objevi se zahy, obvykle do pal hodiny po vakcinaci
m Dusnost zpUsobena bronchospasmem

m Laryngospasmus/laryngeadlni edém

= Kozni projevy (kopfivka, ekzém)

= Otok obli¢eje nebo generalizovany otok

Anafylakticky Sok

Objeveni okamZité (nejdéle do pll hodiny) po vakcinaci

Postvakcina¢ni exantém

MMR — celotélovy s/bez teploty 7 dni po oc¢kovani
Varicella — 2-26 dni po o¢kovani

Artralgie

Kloubni bolest trvajici souvisle nebo s pfestavkami vice nez 10 dni

Neztisitelny plac

Trvajici nejméné 3 hodiny doprovézeny vysoko ladénym kiikem

Krece

m Febrilni
m Afebrilnf

Hypotonicko-hyporesponzivni
epizoda

Nahle vznikla bledost, pokles nebo vymizenf reakci, snizeny svalovy tonus (do 48 hodin po oc¢kovani)

Syndrom Guillain-Barré

Akutné vznikla rychle progreduijici, ascendentni symetrickd paralyza se ztratou citf, bez teploty, vznikla
do 42 dnt po podani vakciny

BrachidIni neuritida (specificky
po aplikaci vakciny proti tetanu)

2-28 dnli po podanf vakciny

Encefalopatie

Alespon 2 z nasledujicich pfiznakd:

Krece

Z3vazna alterace védomi trvajici jeden a vice dnf

Zfetelné zmény chovani trvajici jeden a vice dni

Pfiznaky edému mozku

Vznik obvykle nékolik dni po ockovani (napf. do 48 hodin po ockovani DTP nebo 7-12 dni po
MMR)

Encefalitida, encefalomyelitida

Stejné pfiznaky jako encefalopatie
Vznik do 42 dnl po oc¢kovani

Apnoe

Apnoe se mUze objevit zejména u velmi predcasné narozenych déti, obvykle do 2 tydnd po ockovani

Intususcepce (po rotavirovych
vakcinach)

Do 21 dnli po oc¢kovani

Trombocytopenie,
trombocytopenicka purpura (po
ockovani MMR vakcinou)

Objevi se za 1-83 dnli po ockovani, nejcastéji za 15-32 dni

Sepse
Syndrom toxického $oku

Do 7 dnli po oc¢kovéni, obvykle do 72 hodin
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relativné vysoky pocet hlaseni na vakciny
v porovnani s ostatnimi lécivymi pfipravky je
vsak mozné odhadovat, Ze je hldseno pouze
malé procento vsech skutecné pozorova-
nych NU.

Systém spontanniho hldseni podezfeni na
nezadouci Ucinky ma slouzit k detekci no-
vych, dosud nepopsanych NU, ¢i zachyceni
vyssi nez dosud pozorované frekvence vy-
skytu NU. Vsechny NU proto neni nutné hla-
sit, zakon uklada Iékardm a jinym zdravotnic-
kym pracovniklim povinnost hlésit podezrenti
pouze na zdvazné nebo neocekavané ne-
zadouci ucinky. Neocekavané jsou ty, které
nejsou uvedeny v souhrnu Udajd o pfipravku
(SPQ). Kritéria pro stanoveni zdvaznosti neza-
douciho ucinku u vakcin jsou vsak odlisna od
ostatnich Iécivych pripravkd (viz tabulka 1).
Jsou mnohem pfisnéjsi, protoze vakciny jsou
podavany zdravé populaci jako prevence né-
kterych nemoci, nikoliv jako 1écba.

Prehled typd moznych nezadoucich ucinkd
vakcin a casovy vztah jejich vyskytu k aplikaci
vakciny byl vypracovén na zakladé WHO kla-
sifikace ve spolupraci s odborniky v oblasti
ockovani.

SUKL dle povinnosti ulozené mu zékonem
prijima a zpracovava vsechna hlaseni. Po-
kud vsak z hodnoceni zaslaného hlasenti
vyplyne, Ze popsand reakce s nejvetsi
pravdépodobnosti nesouvisi s o¢kovanim,
hldseni zUstava v databazi pro veskerd na-
sledna prehodnocovani, je vsak oznaceno
jako s vysokou pravdépodobnosti nesou-
visejici s ockovanim. Vzhledem k tomu,
7e ockovany jsou témeér vsechny déti od
raného kojeneckého véku, bylo by mozno
se zna¢nou nadsazkou dévat jakékoli zdra-
votni potize vyskytnuvsi se béhem jejich
zivota do vztahu k ockovani. Néktera hla-
seni skute¢né podévaji v tomto smyslu
zcela zkreslené informace. Zakladnim uda-
jem informujicim o mozném kauzédlnim
vztahu mezi aplikaci vakciny a vznikem
nezddouciho Uc¢inku je ¢asovy odstup (viz
tabulka 2). Toto kritérium samo o sobé
vsak k prokazani kauzalniho vztahu ne-
staci. K hodnoceni mozné kauzality se po-
uziva jesté mnoho dalsich udajd v radmci
komplexniho posuzovani (napf. statistické
hodnoceni podobnych popsanych reakci,
konzistence v typu reakce, charakter re-
akci, predpoklad mozného mechanismu
Ucinku, koherence udaj apod.).

V prehledu hldsenych nezddoucich ucinkd
neni uveden seznam Uplné vsech reakci,
které byly po ockovani nahldseny. Ojedi-
nélé reakce zde nejsou uvedeny. Z pohledu
statistiky nejsou ojedinéle hlasené reakce
hodnotitelné, tato hldseni vsak zdstavaji
v databézi pro moznost dalsiho prehodno-
ceni v pripadé, ze se téchto reakci ¢asem
vyskytne vice. Lékafi by méli mit na paméti,
7e se hlasi pouze podezrfeni na nezadouci
Ucinek, kauzalni souvislost nemusi byt pro-
kdzana. Po ockovani se vsak mohou vyskyt-
nout i dosud nezndmé reakce. Z tohoto du-
vodu by mély byt hlaseny vsechny reakce,
u kterych existuje podezfeni na moznou
kauzalni souvislost s ockovanim s vyjim-
kou reakci o¢ekdvanych a nezévaznych.

V tabulce 3 jsou uvedeny pocty hlaseni na
jednotlivé vakciny nebo vakciny proti urci-
tému typu infekce. Neni zde uveden vycet
hldseni na vsechny vakciny, pouze na vakciny
s Castéji hlasenymi nezadoucimi Ucinky s di-
razem na vakciny zahrnuté do povinného oc¢-
kovaciho kalendare.

V' nésledujicim popisu nejcastéji hldsenych
nezadoucich Ucinkd jsou rozebirdny castéji

Tabulka 2. Nezadouci tucinky po ockovani, které podléhaji hlaseni - souhrn ¢asového odstupu od podéani vakciny

Do 48 hodin po oc¢kovani

Anafylakticky sok
Anafylaktickd/anafylaktoidni reakce
Perzistentni (déle nez 3h trvajici) plac
Hypotonicko-hyporesponzivni episoda

Do 72 hodin po ockovani

Syndrom toxického Soku

Do 5 dnl po oc¢kovani

Zavazné lokalni reakce
Horecka s/bez dalsich ptiznakd

Do 14 dnl po ockovani

Absces, apnoe

Do 15 dnl po oc¢kovani

Krece, v¢etné febrilnich (6-12 dni po MMR; 0-2dny po DTP)

Do 21 dnl po ockovani

Intususcepce po rotavirové vakcine

Do 28 dnli po oc¢kovani

Brachidlni neuritida po aplikaci vakciny proti tetanu

Do 30 dnl po oc¢kovani

Encefalopatie

Do 42 dnl po oc¢kovani

Encefalitida, encefalomyelitida
syndrom Guillain-Barré

Do 3 mésicl po oc¢kovani

Trombocytopenie
Neuritis

1-12 mésict po BCG vakciné

Lymfadenitis
Disseminovana BCG infekce
Osteomyelitis

Bez ¢asového omezeni

Kazdé umrti, hospitalizace, zdvazné nebo neobvyklé NU v ¢asové souvislosti s o¢kovanim




Nezadouci ucinky léciv

hlasené reakce. Jeden hlaseny pripad zpravi-
dla popisuje vice reakci, proto se pocet uve-
denych reakci vyrazné lisi od poctu pripadi
hlasenych nezadoucich ucinkd.

Vakciny proti pertusi, diftérii
a tetanu

Tato trojkombinace vakcin obsahujici slozku
acelularni pertusse je od r. 2012 vakcinou
s nejvetsim poctem hlasenych nezadoucich
Ucinkd. Davodem je pravdépodobné skutec-
nost, Ze prave od r. 2012 jsou u nas ockovany
déti za svUj Zivot 5. davkou aceluldrni pertuse
a po aplikaci této 5. ddvky dochazi k ¢astému
vyskytu rozsahlych lokalnich reakci. V fijnu
2012 jsme o této skutecnosti informovali
a pediatfi dostali informacni dopis (zvefejnén
na http//www.sukl.cz/leciva/informacni-do-
pis-infanrix?highlightWords=Infanrix).

V roce 2014 bylo SUKL zaslano 242 hlasenf
podezfeni na nezaddouci Uc¢inek po aplikaci
vakcin proti pertusi, diftérii a tetanu.

HIlaseni byla vyhodnocena jako zdvaznd ve
143 pripadech.

Hlaseni byla nahlasena zdravotnickymi pra-
covniky ve 234 pripadech, v 8 pfipadech byla
nahlasena pacienty.

Bylo hldseno 459 lokélnich reakci (Casto
v kombinaci), jako je otok, zarudnuti, indu-
race, teplo v misté reakce, bolest v misté vpi-
chu, svédéni, ve 4 pripadech doslo nasled-
kem lokdIni reakce k docasnému omezenf
hybnosti koncetiny.

Dalsimi casto hlasenymi reakcemi byla zvy-
sena teplota ¢i horecka (56 reakci) a zvétsené
lymfatické uzliny (4 reakce).

Z gastrointestinalnich obtizi byl nejcas-
téji nahlasen prdjem, zvraceni a nevolnost
(6 reakci).

Vakciny proti pertusi, diftérii,
tetanu, hemofilu b, hepatitidé B
a détské obrné

V roce 2014 bylo SUKL zasldano 195 hlaseni
podezreni na nezadouci Uc¢inek po aplikaci

Tabulka 3. Pocet hlasenych podezieni na nezadouci Gcinky vakcin za rok 2014

vakcin proti pertusi, diftérii, tetanu, hemo-
filu b, hepatitidé B a détské obrné.

Hlaseni byla vyhodnocena jako zévazné ve
174 pfipadech.

Hlaseni byla ve 127 pripadech zasldna zdra-
votnickymi pracovniky, v 68 pripadech hlasili
pacienti.

V 1 pfipadé bylo nahldseno umrti kojence
v den ockovani pripravkem Infanrix hexa.
Nasledné doslo k preventivnimu pozasta-
veni dotycné sarze pfipravku do doby pro-
Setfeni pfipadu. Pricinnd souvislost mezi
umrtim kojence a lécivym pfipravkem ne-
byla prokdzana, proto byla Sarze posléze
znovu uvolnéna do obéhu. Jako pficina
uamrti ditéte byl zjistén syndrom nahlého
umrti kojence.

Syndrom néhlého umrti kojence (SIDS)
je nadhla a neocekdvand smrt vzhledem
k predchazejicimu zdravotnimu stavu
ditéte, u kterého ani peclivé provedené
postmortalni vysetfeni nemUze jedno-
zna¢né objasnit pricinu smrti. Diagnoza

Typ vakciny Pocet hlasenych podezieni na nezadouci Ucinky
Vakciny proti pertusi, diftérii a tetanu 242
Hexavakciny 195
Vakeiny proti pneumokokovym infekcim 95
Vakciny proti spalnickam, zardénkdm a pfiusnicim (veetné vakcin se sloZkou proti varicelle) 89
Vakciny proti klistové encefalitidé 31
Vakciny proti tetanu 29
Vakciny proti pertusi, diftérii, tetanu a proti détské obrné 29
BCG vakciny 25
Vakciny proti lidskému papilomaviru 22
Chripkové vakciny 16
Meningokokové vakciny 13
Vakciny proti Zloutenkdm 10
Vakciny proti rotavirovym infekcim 10
Vakcina proti planym nestovicim 6
Vakciny proti pertusi, diftérii a tetanu a proti hemofilovym infekcim 5
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SIDS je stanovena per exclusionem, neboli
po vyloucenfi vsech ostatnich moznych pfi-
¢in smrti. V Ceské republice ro¢né zemie
kolem 20 déti na SIDS, incidence se po-
hybuje kolem 0,2 pfipadl SIDS/1000 Zivé
narozenych déti. Epidemiologické studie,
které byly na toto téma provedeny, proka-
zaly rizikové faktory pro vznik SIDS, které se
daji rozdélit na maternéini a antenataini ri-
zikové faktory (jako je intrauterinni rdstova
retardace, abuzus matky, nedostatecna
vyZiva apod.), neonatdlni rizikové faktory
(jako je nizkd porodni hmotnost, asfyxie
nebo prematurita), rizikové faktory post-
neonatalni (napf. muzské pohlavi, uméla
vyZiva, prehrivani ditéte, poloha na brise,
pasivni koureni) a na ostatni rizikové faktory
(napt. zimni obdobf, geografické faktory i
etnikum). Oc¢kovani nepatfi mezi prokdzané
rizikové faktory.

Ostatni hldsené nezadouci Ucinky jsou roz-
déleny podle toho, zda bylo hldseno podani
pouze hexavakciny, nebo kombinace hexa-
vakciny s vakcinou proti pneumokokovym
onemocnénim. Pro lepsi prehlednost jsou
hlasené reakce a jejich pocty po podani

samotné hexavakciny nebo po kombinaci
hexavakciny s vakcinou proti pneumokoko-
vym infekcim uvedeny v tabulkdch 4 a 5.

Ve 151 hlagenich NU byla jako podeziely pfi-
pravek uvedena pouze hexavakcina, z toho ve
132 pripadech se jednalo o hldseni zavazna.

Nejvice nahlasenych bylo lokalnich reakci
(61) typu zarudnuti, otok, zdufeni, bolest
v misté aplikace ¢i absces, které byly ¢asto
hlaseny v kombinaci, druhou nejcastéjsi re-
akci byla horecka a zvysenéd teplota (50 re-
akcf). Dalsimi casto hlasenymi reakcemi
byly plac¢ a plactivost (47 reakci, z nich bylo
29 reakci, kdy byl pla¢ neztisitelny ¢i abnor-
malni). Dale bylo nahldseno 22 reakci typu
Unava a poruchy spanku a 18 reakci jako je
podrazdénost/neklid/mrzutost.

Z neurologickych nezadoucich Gcinkd bylo
nejcastéji hlaseno naruseni (regres) psycho-
motorického vyvoje (27 reakci). Regres psy-
chomotorického vyvoje ve vztahu k oc¢kovani
neni dosud popsan v dostupnych informac-
nich zdrojich. Zda existuje mozné kauzalni
souvislost s ockovanim, zda naopak urcity po-

Tabulka 4. Hlaseni po samostatné podané hexavakciné

Pripravek Hexavakcina

Cet déti prochazi béhem raného vyvoje pre-
chodnou fazi regresu bez jakéhokoli vztahu
k ockovani, ¢i zda jsou priciny hldsenych reakci
jiné, je v soucasné dobé zcela nejasné. Snaha
o jakoukoli predc¢asnou interpretaci by byla
pouhou spekulaci. Podle pravidel spoluprace
v rdmci EU SUKL informace o pfipadech pre-
dal jako farmakovigilan¢ni signal k celoevrop-
skému prehodnoceni mozné kauzalni souvis-
losti Farmakovigilan¢nimu vyboru Evropské
agentury pro lécivé pripravky. O zavérech to-
hoto prehodnoceni budeme informovat.

Dalsim castéji hlasenym nezadoucim Ucin-
kem byly kiece (12 reakci), nejcastéji slo
o kiece febrilni (5 reakci), dale byly hlaseny
kiece generalizované (4 reakce), které byly
lékafsky potvrzené. Dalsimi castéji hlase-
nymi reakcemi byly apatie (10 reakcf), opisto-
tonus (5 reakc), z toho v 1 pfipadé byl opis-
totonus soucasti generalizovaného zachvatu.
Celkem Sestkrat byla hldsena apnoe, z toho
jednou v souvislosti s hypotonicko-hypore-
sponzivni epizodou.

Jako dalsi castéji hldsené reakce byly na-
hlaseny vyrazka ¢i ekzém, a to jak objevent

Celkovy pocet 151
Zavazna hlasenf 132
Lokalnf reakce (zarudnuti, otok, bolest, zdufeni, absces, teplo v misté aplikace) 61
Zvysena teplota + horecka 50
PI&¢ + plactivost 47
Unava a poruchy spanku 22
Naruseni (regres) psychomotorického vyvoje 27
Podrazdénost/neklid/mrzutost 18
Krece (s/bez horecky) 12
Apatie 10
Opistotonus 5
Apnoe 6
Viyrdzka ¢i ekzém 18
Gastrointestinalni obtize (prdjem, zacpa, zvraceni, nechutenstvi) 15
Dychaci obtize, kasel, bronchitida 7




Nezadouci ucinky léciv

se de novo, tak i jeho zhorsenf (18 reakci),
gastrointestinadlni problémy, jako je prijem,
zacpa, nevolnost, zvraceni, nechutenstvi
(15 reakci, v nékterych pripadech byly re-
akce v kombinaci) a kasel nebo bronchitida
(7 reakct).

Po kombinaci vakcin hexavakcina + vak-
cina proti pneumokokovym infekcim bylo
v roce 2014 pfijato 44 hlaseni. Ve 42 pfipa-
dech se jednalo o hlaseni zavazna.

Nejcastéji hldsenou reakci byla zvysend
teplota ¢i horecka (18 reakci), druhou nej-
Castéjsi reakci byly lokaIni reakce (16 reakci)
typu zarudnuti, otok, zdufeni ¢i absces, které
byly ¢asto hlaseny v kombinaci, a plac i
plactivost (15 reakci, z nich bylo 8 reakci,
kdy byl plac neztisitelny ¢i abnormalni). Déle
bylo nahlaseno 9 reakci typu Unava a poru-
chy spanku a 12 reakcf jako je podrédzdénost/
neklid/mrzutost.

Z neurologickych nezadoucich ucinkd byly
nejcastéji nahlaseny kiece a narusenf (regres)
psychomotorického vyvoje. Krece byly nahla-
seny sedmkrat, z nich dvakrat krece febrilni
a pétkrat krece generalizované. Naruseni

Tabulka 5. Hlaseni po kombinaci hexavakcina + vakcina proti pneumokokovym infekcim

(regres) psychomotorického vyvoje bylo na-
hldseno sedmkrét — viz vyse v textu u reakci
po samostatné podavané hexavakciné. Dale
byla hlasena epilepsie (4 reakce, z toho $lo
v 1 pfipadé o pacienta s psychomotorickou
retardaci). Apnoe byla hlasena 3x.

Cast&ji byly hlageny i gastrointestinlni
obtize, jako je prljem, zadcpa, nevolnost,
zvraceni (9 reakci, v nékterych pfipadech
byly reakce v kombinaci), Ustni kandidoza
(4 reakce). Vyradzka ¢i ekzém byly hlaseny
v 5 pripadech.

Vakciny proti pneumokokovym
infekcim

V roce 2014 bylo SUKL nahlaseno 95 pode-
zfeni na nezadouci Ucinek po aplikaci vakcin
proti pneumokokovym infekcim.

Hldseni byla vyhodnocena jako zavazna
v 89 pripadech.

Hlaseni byla zasldna zdravotnickymi pracov-
niky v 72 pripadech, ve 23 pfipadech byla
nahlasena pacienty.

Nize v tabulce 6 jsou uvedeny jen reakce,
které byly nahldseny po ockovani samot-
nou vakcinou proti pneumokokovym infek-
cim. Reakce, které byly nahlaseny po aplikaci
kombinace vakciny proti pneumokokim
a hexavakciny, jsou popsany u hlaseni na he-
xavakciny (Tab. 5).

Po samostatné podané vakciné proti
pneumokokovym infekcim bylo v roce
2014 pfijato 51 hlaseni. Ve 47 pripadech se
jednalo o hlasenf zavazna. Hlaseni byla za-
slana zdravotnickymi pracovniky ve 45 pfi-
padech, v 6 pfipadech byla nahldsena
pacienty.

Nejvice nahlasenych bylo lokélnich reakci
(18 reakcl) typu zarudnuti, otok, zdufeni,
teplo a bolest v misté aplikace ¢i absces. Dal-
simi ¢asto hldsenymi reakcemi byly horecka ¢i
zvysena teplota (15 reakci). Kozni nezaddouci
Ucinky, jako je vyrazka, koprivka ¢i ekzém byly
hldseny ctyrikrat, idiopatickd trombocytope-
nicka purpura byla hldsena dvakrat.

Nejcastéji hlasenym neurologickym neza-
doucim Uc¢inkem bylo naruseni psychomo-
torického vyvoje (4 reakce), dale byly hlaseny

Pripravek Hexavakcina + Vakcina proti pneumokokim
Celkovy pocet 44
Zavazna hlaseni 42
Lokalnf reakce (zarudnuti, otok, bolest, zdufent, absces, teplo v misté aplikace) 16
Zvysena teplota + horecka 18
Pl4¢ + plactivost 15
Unava a poruchy spanku 9
Naruseni (regres) psychomotorického vyvoje 7
Podrazdénost/neklid/mrzutost 12
Krece 7
Epilepsie 4
Viyrdzka ¢i ekzém 5
GastrointestindIni obtize (prijem, zacpa, nechutenstvi, zvracen) 9
Ustni kandiddza 4
Apnoe 3
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febrilnf kiece (2 reakce). Pétkrat byl hldsen plac¢
a plactivost, z toho jedenkrat plac neutisitelny.

Z respiracnich nezaddoucich uc¢ink byla nej-
Castéji nahlasena pneumonie (7 reakci —z toho
3x se jednalo o pneumokokovou infekci, viz
nize). Dvakrat byl hlasen zanét stredousi.

Selhani vakciny proti pneumokokovym in-
fekcim bylo v roce 2014 potvrzeno ve 4 pri-
padech, ve 3 pfipadech doslo ke vzniku
pneumokokové pneumonie a v 1 piipadé ke
vzniku septikémie.

Vakciny proti spalnickam,
zardénkam a pfiusnicim (véetné
vakcin se slozkou proti varicelle)

V roce 2014 bylo SUKL nahlaseno 89 pode-
zfeni na nezadouci Ucinek po aplikaci vakcin
proti spalni¢kam, zardénkam a priusnicim.

Hldseni byla vyhodnocena jako zavazna
v 85 pripadech.

Hlaseni byla zasldna zdravotnickymi pracov-
niky v 55 pfipadech, v 34 pripadech byla na-
hldsena pacienty.

Nejcasteji hlasenymi reakcemi byla zvysend
teplota ¢i horecka (34 reakci). Dalsimi castéji

hldsenymi byly kozni reakce, jako je exantém
a enantém (26 reakci). Z gastrointestinalnich
nezadoucich ucinkd byl nejcastéji nahlasen
prdjem a zvraceni (9 reakci).

Z neurologickych nezadoucich ucink byly
nejcastéji nahlaseny kiece (8 reakci), a to
kiece febrilni (6 reakci) a kfece generalizo-
vané (2 reakce). Dalsimi hlasenymi neuro-
logickymi nezadoucimi Ucinky byla cere-
belitida ¢i mozeckovy syndrom (4 reakce)
a postvakcinac¢ni encefalitida (2 reakce).
Dvanactkrat byly hldseny poruchy spanku
a Unava, péetkrat plac (z toho 2 reakce byl
pla¢ neztisitelny), ctyrikrdt byly hlaseny
nocni désy.

Zaznamenali jsme rovnéz zvétsené lymfa-
tické uzliny (4 reakce) a idiopatickou trombo-
cytopenickou purpuru (3 reakce).

Selhénfi vakciny bylo prokazano v 8 pripa-
dech, kdy pacienti onemocnéli planymi
nestovicemi. V 1 dalsim pfipadé po oc-
kovani nebyly nalezeny protilatky proti
parotitidé.

Vakciny proti klistové encefalitidé
V roce 2014 bylo SUKL nahlaseno 31 pode-

zfeni na nezadouci Ucinek po aplikaci vakcin
proti klistové encefalitidé.

Tabulka 6. Hlaseni po samostatné podané vakciné proti pneumokokovym infekcim

Hlaseni byla vyhodnocena jako zdvazna ve
30 pripadech.

Hlaseni byla zasldna zdravotnickymi pracov-
niky ve 22 pripadech, v 9 pripadech byla na-
hldsena pacienty.

Nejcastéji hlasenou reakci byla zvysena tep-
lota ¢i horec¢ka (10 reakci). Z gastrointesti-
nalnich nezddoucich Gcinkl byla hldsena
nevolnost, zvraceni ¢i prijem v celkovém
poctu 7 reakci. Dalsi castéji hlasenou reakci
byla bolest, jednalo se o bolest hlavy, bficha,
kloubU ¢i celkovou bolest (8 reakcl).

Z neurologickych nezadoucich ucinkd byly
nahlaseny krece (2 reakce) a to kfece dolnich
koncetin (1 reakce) a kieCe celkové (1 reakce).

Selhani vakcinace bylo nahldseno ve 3 pfi-
padech, z nich vsak se v 1 pfipadé jednalo
o situaci, kdy byl pacient preockovén az po
4 letech, nikoliv po 3 letech, jak je doporu-
¢eno. V dalsim 1 pfipadé nebyly pfi kontrol-
nim odbéru nalezeny protildtky proti klistové
encefalitidé.

Vakciny proti pertusi, diftérii,
tetanu a proti détské obrné

V roce 2014 bylo SUKL nahlaseno 29 pode-
zfeni na nezadouci Ucinek po aplikaci vakcin

Pripravek Vakcina proti pneumokokovym infekcim
Celkovy pocet 51
Zavazna hlaseni 47
LokalIni reakce (zarudnuti, otok, bolest, zdureni, absces, teplo v misté aplikace) 18
Zvysena teplota + horecka 15
Plac¢ + plactivost 5
Naruseni psychomotorického vyvoje 4
Viyrazka/koptivka/ekzém 4
Krece febrilni 2
Idiopaticka trombocytopenicka purpura 2
Pneumonie 7
Otitis media 2
Selhani vakciny 4




Nezadouci ucinky léciv

proti pertusi, diftérii, tetanu a proti détské
obrné.

Hlaseni byla vyhodnocena jako zdvazna ve
22 piipadech.

Hlaseni byla zasldna zdravotnickymi pracov-
niky ve 28 pfipadech, 1 hlaseni bylo nahla-
Seno pacientem.

Nejcastejsimi hlasenymi nezddoucimi Ucinky
byly lokaIni reakce typu bolest v misté apli-
kace, zarudnuti, otok, zdufeni (30 reakci).
Dalsi ¢asto hldsenou reakci byla zvysena tep-
lota ¢i horecka (16 reakcf).

Vakciny proti tetanu

V roce 2014 bylo SUKL nahlaseno 29 pode-
zfeni na nezadouci Ucinek po aplikaci vakcin
proti tetanu.

Hlaseni byla vyhodnocena jako zadvazna ve
20 pripadech.

Hlaseni byla zasldna zdravotnickymi pracov-
niky ve 26 pripadech, ve 3 pfipadech byla
nahldsena pacienty. Hlasenf se tykala pouze
dospeélych pacientd.

Nejcastéji hlasenymi nezddoucimi  Ucinky
byly lokalni reakce typu zarudnuti, otok, bo-
lest, indurace, flegmona, rezistence a hyper-
pigmentace (53 reakcf).

Dalsimi hlasenymi reakcemi byla vyrazka
nebo generalizovany exantém (4 reakce).

Chripkové vakciny

V roce 2014 bylo SUKL nahlaseno 16 pode-
zfeni na nezadouci Ucinek po aplikaci vakcin
proti chfipce.

Hlaseni byla vyhodnocena jako zdvazna ve
13 pfipadech.

Hlaseni byla zaslana zdravotnickymi pracov-
niky ve 12 pfipadech, ve 4 ptipadech byla
nahlasena pacienty.

Vétsinu hldsen tvofi pouze jednotlivé oce-
kdvané reakce. Castéji byly nahlaseny lo-
kdlni reakce, jako je otok nebo zarudnuti
(4 reakce).

Vakciny proti lidskému
papilomaviru

V roce 2014 bylo SUKL nahlaseno 22 pode-
zfeni na nezddouci Ucinek po aplikaci vakcin
proti lidskému papilomaviru.

Hlaseni byla vyhodnocena jako zédvazna
v 19 pfipadech.

Hlaseni byla zasldna zdravotnickymi pra-
covniky ve 20 pfipadech, 2 hlaseni byla
pacientska.

Nejcastéji hlasenym nezadoucim Ucinkem
byla bolest (13 reakci, jednalo se o bolest
hlavy, koncetiny, do které byla vakcina apli-
kovana, ¢i bolest bficha), dalsimi castéjsimi
nezadoucimi ucinky byl otok ruky, obliceje,
paze ¢i kotniku (6 reakci), zvysena teplota
nebo horecka (5 reakci), nevolnost a zvra-
cenf (4 reakce).

Déle byla nahldsena alergickd reakce po
aplikaci (3 reakce).

Ve 3 pripadech byla vakcina proti lidskému
papilomaviru aplikovana subkutdnné misto
intramuskuldrniho podani. Upozorriujeme,
Ze pfi podavani vsech vakcin je nutné do-
drzovat schvalenou cestu podani, pfi ne-
spravné cesté podani nenf ucinnost ani bez-
pecnost vakcin ovérena.

Zavér

Naprostéd vetsina reakci, které byly hladseny
jako podezreni na nezddouci Ucinky vak-
cin béhem r. 2014, byly ocekadvané reakce
jiz popsané v SPC. Nejcastéji se jednalo
o rlizné reakce v misté podani vakciny.

Je tfeba si uvédomit, ze vsechna hldsent jsou
primarné jen podezfenim na nezadouci Uci-
nek. Pokud jde o jiz zndmou reakci, zejména
pokud je vznik reakce vysvétlitelny mecha-
nismem Ucinku vakciny nebo se stejna re-
akce objevi po druhé dévce vakciny, jedna se
velmi pravdépodobné o nezadouci Gcinek.
Pokud se vsak jedna o zcela ojedinélé, jed-
notlivé hldsené reakce, je zpravidla souvislost
s ockovanim maélo pravdépodobna. Nicméné
ani u reakce, kterd dosud nebyla popsana a je
hldsena Uplné poprvé, nelze vyloucit mozny
vztah k aplikaci vakciny. Proto jsou vsechna
hlaseni peclivé hodnocena a uklddana do
databdze nezddoucich ucinkd, mohou tak
byt kdykoli pozdéji pouzita pfi naslednych
prehodnocenich, zejména pokud se objevi
dalsi podobné pripady nebo jiné skute¢nosti
poukazujici na moznost kauzality.

V roce 2014 bylo zaznamenano 34 hlaseni
popisujicich  regres  psychomotorického
vyvoje po ockovéani hexavakcinou. Existuje
moznost, ze se jedna o potencialni novy sig-
nal. V soucasné dobé az do ukonceni kom-
plexniho hodnoceni vsak rozhodné nelze
uzavirat, ze by hexavakcina skute¢né plso-
bila jakékoli odchylky v psychomotorickém
VYVOJi.

V souladu se zndmymi Gdaji uvedenymi
v SPC pneumokokovych vakcin a vakciny In-
fanrix hexa upozornujeme, ze 1ékafi by méli
vzdy dobfe zvazovat soucasné podani hexa-
valentni vakciny s vakcinou proti pneumo-
kokovym infekcim. Skute¢nost, Zze témér ve
ctvrtiné ndm hlasenych nezadoucich Gcinkd
po podani hexavakciny byla soucasné apli-
kovana i vakcina proti pneumokokovym in-
fekcim, potvrzuje jiz zndmé riziko zvyseného
vyskytu nezadoucich Ucinkd pfi spole¢ném
podani téchto vakcin.

Téma vakcinace je v soucasné dobé
vzhledem k projedndvéni novely zakona
o ochrané vefejného zdravi velmi ostre sle-
dovano celou spolec¢nosti. | pres vsechna
dosud zndma rizika u vakcin zafazenych
do povinného ockovani jednoznacné
pfevazuje jejich ptinos, ktery spociva
v ochrané kazdého jednotlivého ditéte
a tim i celé spolec¢nosti pred zavaznymi
chorobami, které mohou mit velmi tézky
prabéh ¢i zavazné komplikace a mohou
skoncit i umrtim. S pribyvajicim poctem no-
vych dostupnych vakcin je velmi naro¢né
odpoveédné zvazovat, zda pfinosy ockovani
vice rliznymi vakcinami stale prevysuji rizika
moznych nezadoucich ucinkd. K odpovéd-
nému rozhodovani jsou potieba co nejlepsi
informace o bezpecnostnim profilu lé¢ivého
pfipravku. Proto prosime vsechny Iékare ale
i jiné zdravotnické pracovniky, aby ndm hla-
sili sva podezfeni na mozné zavazné ¢i ne-
ocekdvané nezadouci Ucinky, o kterych se
dozvi od svych pacientd. Napomohou tim
zlepseni informaci o bezpecnosti vakcin
a jejimu objektivnéjsimu hodnocent.

Literatura:

Matéjl E, Kovac P RETROSPEKTIVNI STUDIE VY-
SKYTU SIDS V CR BEHEM OBDOBI 1999-2004
http://www.solen.cz/pdfs/ped/2006/02/
10pdf

Global Manual on Surveillance of Adverse
Events Following Immunization: http://www.
who.int/vaccine safety/publications/Glo-
bal Manual on Surveillance of AEFLpdf

Souhrny informaci o vSech uvedenych vak-
cindch (SPC) jsou dostupné na www.sukl.cz
v Databazi 1ékd: http//www.sukl.cz/modu-
les/medication/search.php m
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Vakciny a nezadouci ucinky

V poslednich mésicich se hodné mluvi o povin-
nosti oc¢kovat, odskodnéni za nezadouci Ucinky,
odpovédnosti statu. Znéji hlasy zastanct ocko-
vani i jeho odplrcd. Nejcastéjsim argumentem
proti oc¢kovani jsou mozné nezadouci Ucinky,
které se v souvislosti s podanim ockovani
mohou objevit. Nas zpravodaj je zaméfen na
nezadouci Ucinky, a proto jsme se spolecné
se statistikou nezadoucich ucinkd hldsenych
SUKL v roce 2014 rozhodli pfipornenout dobre
znamé a detailné popsané nezadouci Ucinky,
které se mohou vyskytnout po podani vakcin
pouzivanych v rémci ockovactho kalendare
povinného v Ceské republice ¢ po ockovani
doporuc¢eném proti nékterym dalsim infekcim.

Vakciny jsou podavany zdravym jedincdm,
velmi casto détem, a proto je kladen obzvlastni
ddiraz na jejich bezpec¢nost. Jiz pfi vyvoji vakciny
se bedlivé sleduji mozné nezadouci Ucinky. Z&-
kladnf znalosti o nezadoucich ucincich, které
jsou pii registraci nového lécivého pripravku
uvedeny v souhrnu Udajd o piipravku (SPC)
a piibalové informaci, pochazi z klinickych hod-
nocent. Jsou to zndmé neboli ocekdvané neza-
douci Ucinky. V klinickych hodnocenich je ob-
vykle mozné popsat nejen samotny nezadouci
Ucinek, ale i frekvenci jeho vyskytu. Frekvence
vyskytu zndmych nezéddoucich Ucinkd je stan-
dardné popsana v bodé 4.8 SPC. Kdyz se objevi
nové Udaje (napf. z farmakoepidemiologickych
studif), je frekvence vyskytu aktualizovéna. Frek-
vence vyskytu se popisuje nasledovné:

Viyskyt velmi | U vice nez 1 pacienta
Casty z 10 lécenych
VWskyt Zasty U 1 pacienta z deseti az

jednoho ze 100 lécenych

Viyskyt méné | U 1 pacienta ze sta az

Casty jednoho z 1000 Iécenych
, U 1 pacienta z tisice
\\g;gt az jednoho z 10 000
y lécenych
Viyskyt velmi | U méné nez 1 pacienta
vzacny z 10000 lécenych

Nezadouci Ucinky souvisejici s podanim vak-
cin jsou ve vétsiné pripadd nezdvazné a ode-
zni do nékolika dnd.

Rodice by méli byt na moznost rozvoje nej-
Castéji pozorovanych nezadoucich Ucinkd
upozornéni, aby vedeéli, jaké reakce se u ocko-
vaného ditéte mize objevit a jak se zachovat,
kdyz se nezadouci reakce objevi. Ockovani by
méli prizplsobit rodinny program tak, aby dité
mohlo byt po ockovani v klidu. Pfi podani vak-
ciny je vzdy nutné mit na mysli prospéch, ktery
ockovani ditéti pfindsi. | to je nutné pfipome-

nout rodictim, ktefi jsou Uzkostni a obavaji se
moznych nezddoucich ucinka.

K pravidelnému ockovani dle oc¢kovaciho ka-
lendare se pouzivaji nasledujici pfipravky:

Infanrix hexa, Hexacima

Infanrix hexa a Hexacima jsou hexavalentni
vakciny proti zaskrtu, tetanu, ¢ernému kasli,
détské obrné, onemocnénim zpUsobenym
Haemophilus influenzae typu b a Zloutence
typu B. V prlibéhu prvnich dvou let Zivota
se podavaji 3 davky zékladniho ockovani
a 1 davka posilovaci.

Mezi nejcastéji pozorované nezadouci Ucinky
patii horecka a lokaIni reakce. U vice nez 1 di-
téte z deseti (velmi ¢asto) se po podani Infanrix
hexa objevuje horecka > 38 °C, Unava, bolest,
zarudnuti ¢i otok nepresahujici 5 cm v misté
podani vakciny. reakce obvykle postupné
odeznivaji v prabéhu nékolika dni. Pfi soucas-
ném podani Infanrix hexa s pneumokokovou
vakcinou (Prevenar) je vyskyt horecky > 38 °C
vyssi a riziko se zvysuje s kazdou dalsi podanou
davkou. Pri soucasném podani ¢tvrtych davek
vakciny Infanrix hexa s pneumokokovou vakci-
nou (Prevenar) se horecka objevuje u vice nez
43 déti ze sta, tj. témér u kazdého druhého oc-
kovaného ditéte. Velmi casto se mUze objevit
po podani hexavakciny také nechutenstvi (od-
mitani kojen), dalsf ¢asto se vyskytujici gastro-
intestinalni obtiZe jsou prijem a zvraceni. Velmi
Casto rodice mohou u svého ditéte pozorovat
i neobvyklou plactivost, podrédzdénost ¢i neklid.

Méné casto (méné nez u jednoho ditéte ze
100 ockovanych) se mtze objevit kasel nebo
spavost.

Vzacné (méné nez u jednoho ditéte z 1 000 oc-
kovanych) se mohou objevit rozsahlé otoky celé
koncetiny, do které byla vakcina aplikovana, ana-
fylaktickd reakce, kolaps ¢i Sokovy stav (hypoto-
nicko-hyporesponzivni epizoda). U velmi pred-
¢asné narozenych détf (narozené v < 28. tydnu)
se vzacné mlze objevit apnoe. U téchto détf
je nasledné po ockovani nutné monitorovat
dychani po dobu 48-72 hodin. Déle se vzacné
mUze objevit lymfadenopatie ¢i vyrazka.

Velmi vzacné (méné nez u jednoho ditéte
7 10 000 ockovanych) se mohou objevit kfece
(s horeckou, ale i bez ni) a dermatitida.

Priorix, Priorix Tetra

Priorix a Priorix Tetra jsou vakciny proti spalnic-
kédm, zardénkam a priusnicim, které obsahuji

Zivé oslabené viry, které zplsobuji uvedena
onemocneéni. Priorix Tetra obsahuje jesté osla-
bené viry planych nestovic. Podavaji se dvé
davky v pribéhu druhého a tretiho roku Zivota.

Nejcastéji pozorované nezadouci Ucinky jsou
zarudnuti, Casto i bolestivost ¢i otok v misté
podani vakciny, které se vyskytuji ¢astéji po
podani druhé davky. Velmi ¢asto je mozné po
podani vakciny pozorovat zvyseni teploty nad
37,5 °C ¢asto i nad 39 °C. Casto mUze byt ocko-
vani provazeno vyrazkou.

Méné casto (méné nez u jednoho ditéte ze
100 ockovanych) se mlze vyskytnout zanét
spojivek, kasel, bronchitida, zanét stfedniho
ucha nebo zvétsenf lymfatickych uzlin. Dale se
mohou vyskytnout gastrointestindlni obtize,
jako je nechutenstvi, zvraceni nebo prdjem
a déle také nervozita, neobvykly pla¢ nebo po-
rucha spanku.

Vzacné (méné nez u jednoho ditéte z 1 000 o¢-
kovanych) se mohou objevit febrilni krece
¢i alergickd reakce. V ojedinélych pfipadech
se mohou vyskytnout pfiznaky pfipomina-
jici spalnicky ¢i pffusnice, trombocytopenie,
artralgie, Kawasakiho syndrom, meningitis,
orchitida a epididymitida, transverzalni mye-
litida, Guillain-Barré syndrom, periferni neuri-
tida, erythema multiforme nebo herpes zoster.
V jednom pfipadé na 10 miliénd podanych
davek byl hlasen vyskyt encefalitidy. Pri vzniku
prirozené” infekce je vyskyt neurologickych
komplikaci radove vyssi (encefalitida se u one-
mocnéni spalnickami vyskytuje v 1 na 1 000 az
2 000 pripadd, u priusnic ve 2-4 na 1 000 pri-
padu, u zardének v 1 na 6 000 pripadu).

Infanrix

Infanrix je trivalentnf vakcina proti tetanu, za-
skrtu a cernému kasli, kterd se pouziva k preoc-
kovani proti ttmto onemocnénim mezi patym
a Sestym rokem.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky jsou horecka
> 380 °C a lokdIni reakce jako je zarudnuti
a otok. Velmi ¢asto se u déti ockovanych v ramci
zékladniimunizace vakcinami obsahujicimi ace-
luldrni pertusovou slozku vyskytuiji i velké otoky
a m0ze dojit i ke vzniku difuznich otok{ posti-
hujicich celou koncetinu, predevsim po podani
paté a dalsi davky (4 davky aceluldami vakciny
jsou podany v prvnich dvou letech Zivota, Infa-
nrix je tedy patou davkou aceluldmi pertusové
slozky). Tyto reakce odeznivaji prlimérné za
4 dny. Velmi ¢asto se mUze vyskytnout i po-
drdzdénost nebo naopak spavost. Casto se po
ockovani mohou vyskytnout gastrointestinalni
problémy jako nechutenstvi, zvracenf a prijem.
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Méné casto mize po ockovéani dojit k bolesti
hlavy, kasli, bronchitidé nebo vyrézce.

V ojedinélych pfipadech se mdze vyskytnout
trombocytopenie, alergické reakce vcetné
anafylaktického Soku, kiece a zvétseni lymfa-
tickych uzlin.

Boostrix Polio

Boostrix Polio je tetravalentni vakcina proti za-
skrtu, tetanu, cernému kasli a détské obrné,
ktera se pouziva k preockovani proti ttmto one-
mocnénim mezi desatym a jedenactym rokem.

Nejcastéji hlasenyminezadoucimi ucinky jsou re-
akce v misté vpichu jako zarudnuti, bolest nebo
otok. Déle se po ockovani velmi casto vyskytuje
ospalost, malatnost a bolest hlavy. Podobné jako
po podani paté davky aceluldmi pertusové slozky
se i po Sesté davce Casto mize objevit horecka,
atoi > 390 °C, rozsahly otok koncetiny, ktery
mUze pfesahovat i priléhajici kloub. Déle se casto
vyskytuji gastrointestinalnf obtize jako nechuten-
stvi, zvraceni, bolest bficha, podrézdénost.

Méné casto se mUze vyskytnout zvétseni lym-
fatickych uzlin, infekce hornich cest dychacich
a kasel, herpes obliceje, porucha spanku, apa-
tie a porucha koncentrace, parestezie, zavraté
a synkopa, astma, bolest svald a kloub, pruri-
tus, vyrazka a nadmeérné pocent.

V ojedinélych pfipadech mdze dojit k aler-
gickym reakcim, hypotonicko-hyporespon-
zivni epizodé, kiecim (s horeckou, ale i bez ni)
a k nezddoucim ucink@m postihujicim cent-
ralni a periferni nervovy systém.

Tetavax, Tetanol Pur
Tetavax a Tetanol Pur jsou vakciny proti tetanu.

Mezi nejcastéji hlasené nezadouci Ucinky patfi
lokdln{ reakce jako bolest, otok, vyrazka.

Déle se po ockovani mohou vyskytnout ho-
recka, alergické reakce, zvétseni lymfatickych
uzlin, bolest hlavy, zavrat, hypotenze, bolesti
svall a kloubd. V ojedinélych pripadech se po
aplikaci vakciny obsahujici tetanicky toxoid
mUze objevit brachidlni neuritida ¢i Guillain-
-Barré syndrom.

Kromé pravidelného ockovéni se v détstvi
nebo dospélosti ¢asto doporucuje ockovani
nasledujicimi vakcinami:

Pneumokokové vakciny

Ockovani proti pneumokokovym infekcim je
doporuceno nejdrive od Sesti tydnd veku.

V kojeneckém véku je pneumokokova vakcina
velmi ¢asto podavana spolecné s vakcinou In-
fanrix hexa. | po podéni pneumokokové vak-
ciny se nejcastéji vyskytuje horecka a lokalni
rekce (otok, zarudnuti, bolestivost) v misté
podani. Jak bylo uvedeno vyse, pfi souc¢asném
podani s vakcinou Infanrix hexa se horecka
> 38 °C vyskytuje témeér u kazdého druhého
ditéte. Velmi casto se také muze vyskytnout
nechutenstvi, podrazdénost a ospalost.

Casto je pozorovéna bolest hlavy, zvracen,
prljem a vyrazka. Méné casto se mohou obje-
vit kfece, v nékterych pripadech febrilni, neob-
vykly plac, bolest hlavy a apnoe u déti naroze-
nych ve < 28. tydnu téhotenstvi).

Vzacné se vyskytuji hypotonicko-hyporespon-
zivni epizody, reakce z precitlivélosti, atopicka
dermatitida, ekzém.

Velmi vzécné se mlze vyskytnout angioedém
a Kawasakiho nemoc.

Rotavirové vakciny

Kromé pneumokokovych vakcin jsou v koje-
neckém véku c¢asto doporucovany rotavirové
vakciny jako prevence rotavirové gastroenteri-
tidy. Ockovaci schéma se sklada ze dvou popr.
tfi ddvek od 6 tydn( véku ditéte.

Po ockovani se mlze casto vyskytnout prd-
jem nebo podrazdénost, méné casto nady-
mani, bolest bricha. V ojedinélych pfipadech
mUze dojit k intususcepci, k pfitomnosti krve
ve stolicia u déti narozenych pred 28. tydnem
se mUze objevit apnoe.

Vakciny proti klistové encefalitidé

Vakcinami proti klistové encefalitidé Ize oc¢-
kovat od jednoho roku véku. Nejcastéji se po
ockovani vyskytuje horecka a lokalni priznaky
jako bolest. Velmi casto se u déti mladsich trf
let objevuje i ospalost.

Casto se po ockovani mlze vyskytnout bolest
hlavy, svall a kloub(, nauzea a pfiznaky po-
dobné chfipce. Ojedinéle mize po ockovani
dojit k alergické reakci, parestéziim, zvétsenf
lymfatickych uzlin nebo febrilnim kiecim. V oje-
dinélych piipadech maze dojit ke vzniku me-
ningismu, encefalitidy a poruchdm centrélniho
nebo periferniho nervového systému (napf.
Guillain-Barré syndrom) a k poruchdm zraku.

Vakciny proti lidskému
papillomaviru

Ockovani proti lidskému papilomaviru je do-
porucovano od trfinacti let idedlné pred zaha-

jenim pohlavniho Zivota. Nejcastéjsi nezadoucf
Ucinky jsou reakce v misté vpichu, které se
objevi u 77 pacientd ze 100 ockovanych. Déle
dochazi po ockovani velmi casto k bolestem
hlavy a to u 16 pacientd ze 100 ockovanych.
Dalsim velmi ¢astym nezadoucim Ucinkem je
myalgie a Unava.

Casto po ockovani miize dojit ke vzniku ho-
recky, k bolestem v koncetinach a ke gastro-
intestindlnim obtizim jako je nevolnost, zvra-
ceni nebo prdjem ¢i bolest bricha.

V ojedinélych pfipadech se po ockovani mo-
hou vyskytnout zvétsené lymfatické uzliny,
alergické reakce, idiopatickd trombocytope-
nicka purpura, akutni diseminovana encefalo-
myelitida, zavrat, synkopa, nékdy doprovazena
tonicko-klonickymi kfecemi, syndrom Guillain-
Barré a artralgie.

Vakciny proti chfipce

Ockovani proti chfipce je schvéleno nejdfive od
Sesti mésict véku. Po ockovanijsou ¢asto pozo-
rovany bolesti hlavy, horecka, pocent, lokdlni re-
akce, bolesti svald a kloub(, Ginava a tres.

Vzacné se muaze vyskytnout
a dysfagie.

dysgeuzie

V ojedinélych pfipadech se maze vyskytnout
prechodna trombocytopenie, zvétseni lymfa-
tickych uzlin, alergické reakce, generalizované
kozni reakce, neuralgie, parestezie, febrilni
kiece, synkopa, encefalomyelitida, syndrom
Guillain-Barré, neuritida a vaskulitida.

Zavér

Vakcinace zamezuje rozvoji a Siteni nékte-
rych infekénich onemocnéni. Snizeni ¢i témér
Uplné vymizeni vyskytu onemocnént, kterd se
v minulosti bézné vyskytovala, s sebou prindsi
zapomenuti projevl a duUsledk( tak zavaz-
nych onemocnénf jako jsou tetanus ¢i détska
obrna a jejich bagatelizaci. Je tfeba si uvédo-
mit, ze naprosta vétsina nezadoucich Gcinkd,
které se vyskytuji po podéani vakcin, jsou neza-
vazné reakce, které odezni v prdbéhu néko-
lika mélo dni. Je to bezpochyby nepfijemné
pro ockované dité i jeho rodice, avsak tuto ne-
prjemnost je tfeba porovnavat se zatézl pro
celou rodinu, kde dité a posléze i sourozenci
onemocni akutni potencidlné zavaznou in-
fekci. Zavazné reakce po ockovani se objevuijf
jen velmi vzacné.

Vakcinace ockované dité chrani pred velmi
zavaznymi tydny ale i mésice trvajicimi infek¢-
nimi onemocnénimi a jejich komplikacemi,
z nichz nékterd zanechdvaji celozivotni na-
sledky a mohou byt i potencialné smrtici. m



