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SPC hexavakciny

4 4 QOsobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pred zahajenim odkovania je potrebné urobit” podrobnii anamnézu (najmi s ohl'adom na predchadzajiice oSkovanie a na mozny vyskyt neZiaducich u¢inkov) a klinicke vySetrenie
ockovaného.

Ak déjde v Sasovej suvislosti s aplikaciou vakciny obsahujucej pertusovia zlozku k niektorej z d’alej popisanych reakcii, je nutné d’alsie podanie davok vakcin obsahujiacich
pertusovna zlozku riadne uvazit:

Teplota > 40,0 °C do 48 hodin s nepreukazanou inou suvislostou.

Kolaps alebo $okovy stav (hypotonicko-hyporeaktivina epizdéda) pocas 48 hodin po ofkovani.

Trvaly. neutiSiteI'ny plag trvajaci > 3 hodiny v priebehu 48 hodin po ockovani.

Krc¢e s teplotou alebo bez nej po&as 3 dni po oCkovani.

Za urditych okolnosti, napr. pri vysokom vyskyte pertusis, viak potencialne vyhody ockovania mézu prevazit moZné€ rizika.

Podobne ako pri o¢kovani vietkych vakcin musi byt pre pripad anafylaktickej reakcie, vzacne sa vyskytujicej po aplikacii vakciny, vzdy k okamZitej dispozicii zodpovedajuca
terapia a lekarsky dohlad.




Standardna definicia vedrlajsej prihody

Available online at www.sciencedirect.com
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Hypotonic-hyporesponsive episode (HHE) as an adverse event
following immunization in early childhood: Case definition
and guidelines for data collection, analysis, and presentation™ > *
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Hypotonicko-hyporesponzivna epizéda
,Syncopa infantum®

Vekoveé kritérium: < 2 roky zivota
(vazovagalna synkopa u vacsich deti)

Diagnostické kritéria: stupen 1
nahly vznik:
* hypotdénie (posturalneho svalstva)
* hyporesponzivity - znizena odpoved na podnety az ziadna reakcia
« zmeny prekrvenia — bledost alebo cyandza

Zdroje: Brighton Collaboration. Case definitions. Dostupné: https://www.brightoncollaboraion.org/public/resources.html
Boenhoffer J. et al. HHE as an adverse event following immunization. Vaccine, 2004, 22: 563-568.
Buettcher M. et.al. HHE as an adverse event following immunization in early childhood. Vaccine, 2007, 25:5875-5881.



https://www.brighton/

Stupen diagnostickej istoty

2. Case definition for hypotonic-hyporesponsive
episode (HHE) as an adverse event following
immunization in early childhood (<2 years of age)

Level 1 of diagnostic certainty
The sudden onset of
Hypotonia (muscle limpness)
AND
Hyporesponsiveness (reduced responsiveness) or unresponsiveness
AND
Pallor or cyanosis

Level 2 of diagnostic certainty
~ The sudden onset of
Hyporesponsiveness (reduced responsiveness) or unresponsiveness
AND
Pallor or cyanosis
AND
Muscle tone unknown
OR

Hypotonia (muscle limpness)®

AND

Hyporesponsiveness (reduced responsiveness) or unresponsiveness?
AND

Skin colour unknown

Zdroje: Boenhoffer J. et al. HHE as an adverse event following immunization. Vaccine, 2004, 22: 563-568.
: Buettcher M. et.al. HHE as an adverse event following immunization in early childhood. Vaccine, 2007, 25:5875-5881.




Charakteristika a diagnostika HHE

Prvé priznaky: 3 — 4 hodiny po podani vakciny (1 minuta — 48 hodin)
Trvanie: priemerne 6 — 30 minut....ojedinele az 10 — 14 dni

> 90 % pripadov — v suvislosti s aplikaciou vakciny obsahujucej pertusické antigény (celobunkoveé vakciny)
> 70 % pripadov — vznika po prvych davkach vakciny

Opakovanie reakcie — velmi zriedkavé
— nie je spojené s rizikom zavazneho poskodenia zdravia alebo trvalych nasledkov

Fyzikalne a laboratérne vysetrenia:

 bez zmeny TK
* bez leukocytozy a neutrofilie
* bez signifikantnej zmeny koncentracie inzulinu a glukozy

Zdroje: Du Vernoy TS et al. Pediatrics. 2000;106(4): E52 ; Goodwin H et al. J Paediatr Child Health.1999; 35: 549-52; Vermer-de Bondt PE et al. Pediatr Infect Dis J. 2008; 27(4):335-7; Blumberg DA et al. Dev Biol
Stand,1991; 73:289-95; Vermer de Bondt PE et al. BMJ. 1998; 316: 902-3



Kazuistika 1

\/ 18 mesacny chlapec bez rizikovej osobnej anamnézy

Ockovacia anamnéza: 2x hexavakcina + PCV10 simultanne (28.1.2015, 10.3.2015)

Vedl'ajsie prihody po ockovani:
— po 1. davkach hexavakciny a pneumokokovej vakciny bez celkonye lokalnej reakcie
— po 2. davkach v den oCkovgnia veCer (cca o 6 th'n) pri hre nahle'zbledol, omodral okolo ust,

nereagoval na slovné a taktilné podnety, bol ochabnuty, mal zatvorené oci.

Cely stav trval asi 20 — 30 minut.

Nemal zvysenu TT, kiCe nemal, v noci spal kludne. Stav sa neopakoval.

Druhy den realizované kardiologické (EKG, Echokg) a neurologickeé vySetrenie (EEG vyS.): bpn

Dg.: Hypotonicko-hyporesponzivna epizdéda po oCkovani — po 2. davkach




Kazuistika 2

J 7 mesacny chlapec z 1. rizikovej gravidity, pérod v 32.GT, urgentna SC pre patolog.prietoky,
gemellus Il., ph 1750gr., popbrodna adaptacia — po vybaveni dieta cyanotické, hypotonickeé, predychavaneg,
stimulované, bez UPV.
Dispenzarizacia: neuroldgia s dg.: Hypotonicky syndrom
rehabilitacia — Vojtova metdda

Ockovacia anamnéza: 1. davka hexavakciny a pneumokokovej vakciny simultanne

VedlajSia prihoda po ockovani:

v v

— 2. den po oCkovani rano okolo 8.00 hod teplota do 38,5 °C, pritomna nahla bledost a hypotonia
svalstva, ki€Ce nepritomné, zavolana RZP, odp. antipyretika, pretrvavala ochabnutost, neprimerané
\/ reakcie na podnety, slabsie pil a jedol, prevazne spal, stav sa zacal upravovat po tyzdni

Dg.: Hypotonicko-hyporesponzivna epizdéda po ockovani — po 1. davkach




Kazuistika 3

J 5 mesacné dievCatko bez rizikovej osobnej anamnézy

Ockovacia anamnéza: 1. davka hexavakciny a pneumokokovej vakciny simultanne

VedlajsSia prihoda po oCkovani:

— bezprostredne po ockovani (ihned) vyrazny plac, na chodidlach a kolenach hyperemicka koza,

X dorza néh opuchnuté, plosky horuce, v oblasti leukoplastu v mieste vpichov erytém, podany
bisulepin’ tbl, chladivé obklady na chodidla, stav upraveny do 1,5 hodiny, dieta sa ukludnilo,
zaspalo. Iné vedlajsie celkove a lokalne prihody sa neobjavili, stav sa neopakoval.

Dg.: Vazomotoricka prihoda po oCkovani — po 1. davkach




Kazuistika 4

X 10 rocny chlapec dispenzarizovany pre atopicku dermatitidu, alergicku rinitidu, alergiu na roztocCe,
travy, obiloviny, arasidy. Uziva pravidelne antihistaminika.

Ockovacia anamnéza: podfla oCkovacieho kalendara, bez celkovych a lokalnych zavaznych ved!. prihod

VedlajSia prihoda po o¢kovani: 2. davka MMJ vakciny

— po podani vakciny o 2 — 3 minuty vyrazne zbledol, prislo mu zle, hucalo mu v usiach, mal

J pocit na odpadnutie, nereagoval na slovne podnety. Ulozeny na vysSetrovacie |16zko na cca 15
minut. Bez inych klinickych tazkosti.
Pritomna hypotenzia (TK 89/62), bradykardia (fr. 52/min)
Stav sa neopakoval.

Dg.. Vazovagalna synkopa po oCkovani




HHE a pokraCcovanie ockovania?

 Podrobna anamnéza, vysSetrenie dietata, vyhodnotenie vedlajsej prihody podla kritérii
« Optimalne realizovat neurologické a kardiologické vySetrenia — dif.dg.

 Odporuc¢ané ockovanie na specializovanom pracovisku s opatrnostou,
nie je to trvala kontraindikacia ockovania

 Odporucané nesimultanne podanie vakcin

* Preventivne podavanie antihistaminik, antiflogistik, antikonvulziv, peroralnej glukézy

Zdroje: Boenhoffer J. et al. HHE as an adverse event following immunization. Vaccine, 2004, 22: 563-568.
Buettcher M. et.al. HHE as an adverse event following immunization in early childhood. Vaccine, 2007, 25:5875-5881.
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VZOR
HLASENIE NEZIADUCEHO UCINKU PO OCKOVANI

Regionalny arad verejného zdravotnictva so SIALOIM V ...t

A. Podany preparat

Oc¢kovacia latka — nazov:

Preparat na pasivne o¢kovanie alebo na lie€bu — nazov:

Vyrobca podaného preparatu: Cislo sarze:
Velkost aplikovanej davky:

Miesto aplikacie preparatu:

Sposob aplikacie vratane postupu:

Pouzitie jednorazovej injekénej ihly a striekacky:

Pouzity dezinfekény prostriedok na kozu:

Pocet os6b su¢asne ockovanych rovnakou Sarzou preparatu a rovnakym sposobom:

B. Ockovana osoba
Meno a priezvisko ockovaného:
Datum narodenia: Okres:




HHE = ocakavana vedlajsia prihoda

Diet'a bolo po oCkovani:

blede, spave, malo pilo
ochabnuté ako handrova babika
neusmievalo sa pri kontakte
bolo ,ako vymenené”
,nebroukalo” ...

# kontraindikacia pokracovania ockovania
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