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Oltas-Vakcinacio-Aktiv immunizacio




Oltasi reakcio

Immunvalasz:

- lokalis: bérpir, fajdalom

- Systemas: hoemelkedes, levertseg,
izomfajdalmak




Oltast Koveto Nemkivanatos Esemény

Oltoanyaggal nem hozhato 6sszefiggesbe:
- Rosszul, vagy rossz helyre beadott
- I.m.: bakterialis fert6zodes

Oltoanyaggal 6sszefiggesbe hozhato:

- Nem megfeleld kémiai, biologiai 0sszetetel,
sterilitas

- Specifikus ismert hatas

- Specifikus ismeretlen hatas




Oltast Koveto Nemkivanatos Esemény

Anaphylaxias rekcio:

- | tip. allergias reakcio

- Bevezetd tinet lehet: urticaria, vagy anéelkol
- Gege oedema

- Schock

- Kb. 1:1000000

- Bifazisos reakcio: anaphylaxias reakcio eseten a
tUnetek/panaszok az esetek -aban az ellatast
kdveto javulas utan 8-10 (2-72) oraval ismet
fellangolnak.




Oltast Koveto Nemkivanatos Esemény

Anaphylaxias rekcio kezelese:

az adrenalin dozisa az 1 mg/ml-es kiszerelésbdl (Tonogen), 0,01
mg/ttkg im.

12 év felett: max. 0,5 mgim. (0,5 ml)

6-12 ev kozott: max. 0,3 mgim. (0,3 ml)

6 éves kor alatt: max. 0,25 mg im. (0,25 ml)
5-15 perc mulva ismételheto

OMSZ: A heveny tulérzekenysegi reakcio (anaphylaxia) prehospitalis
ellatasa
NEFMI szakmai iranyelv allergologiai krizis allapotokrol - az

anafilaxia, rovarmereg allergia es herediter angioneuroticus oedema
diagnosztikajarol és kezeleserdl (Egeszsegugyi Szakmai Kollegium)



Oltast Koveto Nemkivanatos Esemény

Anaphylaxias rekcio kezelése:

C

500-1000 ml krisztalloid infusio (felnétteknél 250 ml-es, gyermekeknél 20
ml/ttkg bolusokban) 20 p

Tovabbi adrenalin i.v. is adhato: 0,1-0,3 mg adrenalin fizioldgias soval 10 ml-re
higitva.

Inhalacios bronchodilatatorok: salbutamol (Ventolin Evohaler): 2-4 expozicio 20
percenkent ismetelve az elso draban

Hi receptor antagonista adasa: Suprastin 2omq i.v.

Kortikoszteroid — bifazisos reakciok ellen (pl. methylprednisolon 1-2 mg/ttkg iv

az+



Oltast Koveto Nemkivanatos Esemény

Epipen — autoinjektor

9/A. § (1) Megrendel6lapot az orvos az egeszsegugyi
tevekenysegenek vegzese soran betegellatasra felhasznalt
gyogyszerek rendelésehez hasznalhat.

7. § (1) Az orvos a gyogyszert — a kilon jogszabalyokban
meghatarozott nyilvantartasaba felvett beteg részére — vényen
rendeli.




Oltast Koveto Nemkivanatos Esemény

Bakterialis infekcio a beadas helyen: beszurodes, talyog

- Gyakori hibak: rossz anatomiai hely, nem megfeleld melyseg,
dezinfekcios hianyossaaq




Oltast Koveto Nemkivanatos Esemény

Egyeb szovodmenyek:

- Specifikus, ismert szovodmenyek (alkalmazasi
eloiras)

- Nagyon gyakori (21/10);

- Gyakori (21/100 - <1/10);

- Nem gyakori (21/2000 - <1/100);

- Ritka (21/10000 - <1/1000);

- Nagyon ritka (<1/20000);

- Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo
adatokbol nem allapithato meg).

forras: Pharmindex online




Oltast Koveto Nemkivanatos Esemény

Szervrendszer és P
16fordulasi gyakorisig Mellekhatasok

Idegsrendszeri betegséoek és tiinetek
vakori Fejfajas
Szédiilés

3FLUART (I il

i
Nem ismert
Altalanos tiinetelk, az alkalmazas helvén fellépd reakciok
Nagvon gvakori Helvi fijdalom
Gyakori Helvyi borpir, duzzanat, induracio
Héemelkedeas/1az
Foossz kbzérzet

Nem gyvakori Helyi haematoma
Hidegrazas
Faradékonvsagz
YVergjtékezeés

Nem ismert Sapadtsag

A forgalomba hozatalt kdvetd megfigyelések: A fentieken kivill az aldbbi nemkivanatos eseményeket
jelentették:Vérképzdszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek:Limfadenopatia :Parsonage-Turner-
szindroma*/**, parézis*/**, nervus trochlearis parézis*/**.

forras: Pharmindex online




€5 tiine
Pszichiatriai korképek

E n g e rlX' B Idegrendszer: betegsegek és tiinetek
Emeésztoérendszer betegségek és tinetek

A bar és a bor alatti szdvet beteg
tiinetel

A csont- és izomrendszer, valamint a
kitdszivet be oel &3 tilneted
Altalanos tiinetek, az alkalmazis helyén
fellépo reakeiok

Forgalomba hozatalt

¢ia, allergids reakeiok,
¢ az anafilaktoid reakciokat
rumbetegség jellegi

oek és tiinetek

Idegrendszeri beteg
convulsiok, paralysis, neuritis
(beleértve a Guillain-Barre-
szindromat, a latoide
sclerosis multiples

séoek &3 tiinetek
s a bor alatti szdvet betegségei és tiinetel Erythema multiforme,
angioneurotikus cedema, lichen

A csont- és izomrendszer, valamint a kotészdvet betegségel és
tiinetei

forras: Pharmindex online




Acute cerebellitis has been associated with a large number of infectious agents, such as: coxsackievirus, echovirus,

enteroviruses, Epstein-Barr virus, hepatitis A, herpes simplex virus I, human herpesvirus 6, measles, rubella, mumps,
parvovirus B19, Borrelia burgdorferi (Lyme disease), malaria, Mycoplasma pneumoniae, and typhoid fever 2,4,6.

Acute cerebellar ataxia following vaccination for varicella, hepatitis B, and rabies has been reported 6-8.









https://radiopaedia.org/articles/demyelination?lang=us




OKNE jelentése

13.8 7) A védoboltast kovetd nemkivanatos
esemeényeket, beleértve az oltasi reakciokat
(mellékhatasokat) és oltasi baleseteket

a) az olto-, illetve észlel6 orvos a jarasi hivatalnak es
egyidejileg az Orszagos Gyogyszerészeti es
Elelmezeés-egészségugyi Intézetnek,

D) a jarasi hivatal a kormanyhivatalnak,

c) a kormanyhivatal az orszagos tisztiféorvosnak
naladektalanul jelenti.

(8) A kormanyhivatal a (7) bekezdes szerinti esetet
Kivizsgalja, és annak eredményérdél az orszagos
tisztifborvost tajekoztatja.




OKNE jelentése

VML

hitps://www.antsz.hu/data/cms107585/VML 2
023 NNK.pdf

Bejelentolap

http://lwww.oltasbiztonsag.hu/? Olt%E1st-
K%F6vet%F5-nemk%EDV%E1natos-
esem%E9nyek&pid=9

OGYEI bejelentés
https://mellekhatas.oqyei.gov.hu/



https://www.antsz.hu/data/cms107585/VML_2023_NNK.pdf
http://www.oltasbiztonsag.hu/?Olt%E1st-k%F6vet%F5-nemk%EDv%E1natos-esem%E9nyek&pid=9
https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/

OKNE jelentése

= 1 Orszdgos Gybgyszerészeti - A A
o 0 GYEI és Ele?mezgs?eygészségllgyi Intézet MELLEKHATAS-BEJELENTO

Bejelents adatai Bejelentkezve: a.budavolgyi@gmail.com  KIJELENTKEZEM
Beteg adatai

Gyogyszerek

Mellékhatasok

Bejelento adatai

Kérjuk, adja meg az On azonositasahoz szukséges alapvetd adatait, illetve elérheidséget. A mellékhatas-bejelentés csak a
megfeleld adatok megadasaval valik érvényessé.

Kijelentkezés Cim/titulus: Vezetéknév: Keresztnév:
Dr. Budavélgyi Attila
Foglalkozas:
Orvos

Elérhetdségek

Az elérhetdségeil kdzil e-mail cimének és iranyitdszaménak megadasa kotelezdl Iranyitészama megadéasaval pontosabb
képet kaphatunk arral, hogy Magyarorszagon hogyan alakul a bejelentések régiok szerinti eloszlasa

Bejelent munkahelye

Intézmény neve:




Forgalomba-

hozatali

engedeély -
jogosultja ‘
e -

centralis engedély




! Farmakovigilancia

Number of Individual Cases ~ Number of Individual Cases received overtime  Mumber of Individual Cases by EEA countries ~ Number of Individual Cases By Reaction Groups  Number of Individual Cases for a selected Reaction ¢ %

By Age Group By Sex By Seriousness By Reporter Group By Geographic Origin

Choose how you want to see the number of individual cases identified in EudraVigilance for FLUENZ TETRA (up to 11/02/2023)

Blood and lymphatic system disorders ||

Cardiac disorders |
Congenital, familial and genetic disorders |
Ezr and labyrinth disorders | [
Endocrine disorders
Eve disorders i |

Gastrointestinal disorders

General disorders and administration site conditions
Hepatobiliary disorders
Immune system disorders i
Infections and infestations N
Injury, poisoning and procedural complications || i.
Investigations i
Metabolism and nutrition disorders ﬁ |
Musculoskeletal and connective tissug disorders ﬁ |
Neaplasms benign, malignant and unspecified (incl cysts and polyps)
Nervous system disorders e B

Pregnancy, puerperium and perinatal conditions

Reactlon Groups

Product issues
Psychiatric disorders .
Renal and urinary disarders ||

Reproductive system and breast disorders

Respiratory, thoracic and mediastinal disorders

ckin and subcutaneous tissug disorders




. . Contacts | FAQ | Gl
EudraVigilance - European database . -

of suspected adverse drug reaction reports Engish en)

Home  About  Understanding reports  Search Medicine safety = Switch to Veterinary

COVID-19 important messages

Important information to consider before looking at ADR reports for the COVID-19 vaccines

+ The information on this website relates to suspected side effects, i.e. medical events that have been observed following the administration of
the COVID-19 vaccines, but which are not necessarily related to or caused by the vaccine. These events may have been caused by another
illness or be associated with another medicine taken by the patient at the same time.

+ The EMA's scientific assessment takes into account many other factors, such as the patient’s medical history, the frequency of the suspected
adverse reaction in the vaccinated population compared to the frequency in the general population and whether it is biologically plausible that
the vaccine could have caused the event,

+ Only a detailed assessment of all available data allows for robust conclusions to be drawn on the benefits and risks of the COVID-12 vaccines.

« Each individual case generally refers to a single patient; however, more than one side effect may have been included in a single report.
Therefore, the number of side effacts will not be the same as the number of individual cases.

« The data included in this website reflects the reports submitted by national competent authorities and pharmaceutical companies. They may
contain duplicated information. EMA checks the reports as part of its scientific assessment and that also includes the identification of duplicates.

Warning for cases with a fatal outcome

+ This website does not provide the total number of cases reported with a fatal outcome. It provides the number of cases reported as fatal for
specific reactions groups (e.g. cardiac disorders) and for specific reactions {e.g. myocardial infarction). Since one individual case may contain
more than one suspected side effect, the sum of the number of fatal cases per reaction group will always be higher than the total number of
fatal cases.

¢ The number of cases in the website, incduding those reported with fatal outcome, which may have a variety of different causes, should be put in
the context of the different vaccines' exposure (numbers of given doses may vary significantly from ene vaccine to another). Data about




Kockazatcsokkentes

- alkalmazasi eloirat, betegtajekoztato

- vizualis megjelenites

- rendelhetoseq, kiadhatosag, indikacio
- fokozott felUgyelet alatt allo gyogyszer

- forgalomba hozatali engedely
felfUggesztese, visszavonasa



Oltast koveto nemkivanatos események
Magyarorszag, 2019.

*A Eletkorhoz koététt kotelezd védéoltas

*B Megbetegedési veszély esetén kotelez6 védoboltas

*C Megbetegedési veszély elharitasa céljabdl 6nkéntesen igénybe vehet6 téritésmentes véddoltas

*D Egyéb valaszthat6 oltas

* Gyogyszertari forgalmazasi adatok, melyek készitményenként a bizalmas adatkezelés szabalyai szerint nem adhatdk meg /lizleti titok fogalma, Ptk. 2:47§(1) /

BCG 88.080
DTPa-IPV+Hib vagy

o 4 . 354.573
DTPa-IPV+Hib és egyéb

PCVa3 266.405
Varicella (2019. 09.01.-12.31.) 57.957

MMR (alap + revakcinacio)
185.486

~

MMR + egyéb

DTPa-IPV 82.796
dTaP emlékeztetd (+ egyéb) 95.442
Hepatitisz B (1. és 2. oltas) 191.092
Veszettség (4 oltasos sorozat) 18.852
Tetanusz 419
Hepatitisz A 915
Tifusz 53
Influenza 3 éven felUliek 719.898

B O O O Ow O o

o

6ho-3 év 3.559
Human Papilloma Virus (HPV) 77-842

o

Rotavirus

Baranyhimlo

Human Papilloma Virus (HPV)
Kullancsencephalitis
Meningococcus

Hepatitisz A

Sargalaz 2.798
Oltokozpontokban beadott 34.154
egyéb oltas 6sszesen

Osszesen: 3.010.542

830.221

Forras:

NNK

Jarvanyugyi és
Infekcidkontroll Féosztaly

O O Rr OO O NN

N
~




Koszonetnyilvanitas

Dr. Molnar Zsuzsanna

osztalyvezetd

NNK JarvanyUgyi es Infekciokontroll Foosztaly, Jarvanyugyi es Vedooltasi
Surveillance Osztaly

Dr. Sobor Melinda MD PhD

gyogyszer regulacios szakéertd

European Medicines Agency
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