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Spremljanje nezelenih ucinkov po cepljenju proti covid-19 v Sloveniji

Datum objave: 17. 2. 2021

Cepljenje proti covid-19 se je v Sloveniji zacelo 27. 12. 2020, cepivo je bilo do sedaj na voljo za oskrbovance in
zaposlene v Domovih starejSih ob¢anov, za izpostavljene zdravstvene delavce in sodelavce ter za osebe, stare 80 let
in ve€. Najprej se je cepljenje izvajalo le s cepivom Comirnaty, od drugega tedna januarja s cepivom Moderne, od
drugega tedna februarja pa Se s cepivom AstraZeneca.

Na NIZ spremljamo izvajanje cepljenja proti covid-19 v drZavi na podlagi podatkov o opravljenih cepljenjih, ki jih
izvajalci cepljenja posredujejo v Elektronski register cepljenih oseb in neZelenih ucinkov po cepljenju (eRCO).
Spremljanje neZelenih ucinkov po cepljenju v Sloveniji podpira Register neZelenih ucinkov (stranskih pojavov)
pridruzenih cepljenju, katerega upravljalec je NIJZ. V Register neZelenih ucinkov po cepljenju so podatke dolzni
posredovati vsi javno zdravstveni zavodi ter druge pravne in fizicne osebe v zdravstveni dejavnosti, ne glede na
koncesijo. Zdravniki posredujejo prijave nezelenih ucinkov preko posebnega modula eRCO po cepljenjih, za katere so
podatki Ze bili posredovani v eRCO. Poleg tega na NIJZ v Register prejemamo tudi prijave neZelenih ucinkov po
cepljenju od izvajalcev, ki niso vkljuceni v eRCO, na predpisanih obrazcih po posti. NIJZ si z Javno agencijo za zdravila
in medicinske pripomocke (JAZMP) izmenjuje zbrane podatke o nezelenih ucinkih po cepljenju in druge pomembne
podatke, ki se nanasajo na varnost, ucinkovitost in uporabo cepiv.

Podatki o prijavah neZelenih udinkov po cepljenju proti covid-19, ki so jih posredovali izvajalci zdravstvene
dejavnosti, so vkljuéeni v to porocilo. V skladu z zakonodajo bolniki poSiljajo porocila o domnevnih nezelenih ucinkih
JAZMP v skladu z navodili, ki so objavljena na spletni strani te agencije.

Vec informacij o prijavi nezelenih uéinkov po cepljenju je na voljo na: https://www.nijz.si/sl/prijava-nezelenih-
ucinkov-po-cepljenju

Skupno stevilo prijav nezelenih ucinkov 1.312
Skupno Stevilo cepljenj* 112.822
Skupno stevilo razdeljenih odmerkov cepiva** 122.124

*s 1. ali 2. odmerkom cepiva (porocanih v eRCO)
**izracunano na predpostavki, da iz ene viale dobimo 6 odmerkov cepiva

Od zacetka cepljenja 27.12.2020 do vklju¢no 14. 2. 2021 smo na NIJZ v Register neZelenih ucinkov prejeli skupno
1.312 prijav nezelenih ucinkov po cepljenju proti covid-19 s cepivom Comirnaty. V tem obdobju je bilo v Sloveniji
razdeljenih priblizno 122.000 odmerkov tega cepiva proti covid-19 in z njim izvedenih najmanj 112.000 cepljen;j.

Posamezna prijava navadno vklju€uje vec prijavljenih neZelenih ucinkov pri isti osebi. Vsi ti prijavljeni nezeleni ucinki
so razvrséeni po organskih sistemih na nacin, ki ga uporablja Evropska agencija za zdravila (EMA) in prikazani na sliki
na nasledniji strani.



Stevilo prijavljenih nezelenih u¢inkov po cepljenju proti covid-19 (cepivo Comirnaty), organski sistemi (n= 3065)
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SPLOSNE TEZAVE IN SPREMEMBE NA MESTU APLIKACIJE 1841
ZIVCEVIE 503
PREBAVILA 183
MISICNO-SKELETNI SISTEM IN VEZIVNO TKIVO 176
PSIHIATRICNE MOTNJE 98

KOZA IN PODKOZJE 66

KRI IN LIMFATICNI SISTEM 55

DIHALA, PRSNI KOS IN MEDIASTINUM 45
PRESNOVNE IN PREHRANSKE MOTNJE | 23

SRCE | 22
IMUNSKI SISTEM | 13
oCl | 13
INFEKCIJSKE IN PARAZITSKE BOLEZNI | 11
OZILEE | 9
PREISKAVE | 3
USESA IN LABIRINT | 2
NEOPLAZME | 1
SECILA | 1

NeZeleni ucinki po posameznih kategorijah klasifikacije po organskih sistemih so:

dihala, prsni ko$ in mediastinum: obcutek tezkega dihanja, stiskanje v grlu, Zrelu, hiperventilacija, bolece
grlo, zamasen nos, izcedek, kaselj;

imunski sistem: alergi¢na reakcija (brez anafilaksije), anafilaksija;

koza in podkoZje: izpuscaj, rdecina koZe, urtikarija, dermatitis, srbenje, potenje, bolec¢a koza, pekoca koza;

kri in limfati¢ni sistem: limfadenitis, trombocitopenija, nevtropenija;

prebavila: bruhanje, diareja, bolecine (kréi) v trebuhu, navzea, gastritis, invaginacija Crevesa;

psihiatricne motnje: nemir, nespecnost, zaspanost, nerazpolozenost, razdraZlljivost, zmedenost, tesnoba;
splosne teZave in spremembe na mestu aplikacije: bolecina, rdecina, oteklina, srbenje, hematom ali celulitis
na mestu cepljenja, povisana telesna temperatura, utrujenost, bolecina v prsih, mrzlica, vrocica, oteklina
obraza, oci, boledina obraza, otekline, hematom na mestu cepljenja, Zeja, splosno slabo pocutje (oslabelost),
vrocina/vrocinski valovi;

srce: tahikardija, miokardni infarkt, bradikardija, nereden utrip;

Ziv€evje: glavobol, jok, vrtoglavica, parestezije, kolaps, omotica, kréi, pareza obraznega Zivca, sprememba
vonja, neodzivnost, motnje obcCutka, omrtvicenost, tranzitorna ishemicna ataka, tremor, sindrom Guillain
Barre;

presnovne in prehranske motnje: izguba apetita;

misicno-skeletni sistem in vezivno tkivo: bolecine v misicah, sklepih, entezitis, artritis;

infekcijske in parazitske bolezni: herpes, herpes zoster, covid-19 pozitiven, okuzba secil, plju€nica, parotitis;
neoplazme: levkemija/limfom;

ozilje: bledica, tromboza/embolija, porast krvnega tlaka, nihanje krvnega tlaka, poslabsanje Raynaudovega
sindroma, padec tlaka;

oci: motnje vida, oCi srbece, pordele;

preiskave: zniZzana saturacija kisika, povisan krvni sladkor;

secila: bolecine v ledvicah;

usesa in labirint: Sumenje/piskanje v usesih.



Med resne neZelene ulinke po cepljenju se po definiciji uvrS¢ajo Zivljenje ogroZajote stanje ali bolezen,
hospitalizacija ali podaljSanje hospitalizacije, trajna okvara, prirojena anomalija, druga klinicno pomembna stanja in
smrt.

Od zacetka cepljenja do vkljuéno 14. 2. 2021 smo na NIJZ v Register prejeli 13 prijav po cepljenju s cepivom
Comirnaty, ki so vsebovale neZelene dogodke, ki smo jih klasificirali kot resne (1 % glede na vse posredovane
prijave):

Pri petih starejsih osebah s Stevilnimi kroni¢nimi obolenji je prislo do smrti po cepljenju. V prvem primeru je na
dan cepljenja prislo do poslabsanja zdravstvenega stanja, ugotovili so sréni infarkt, naslednji dan je oseba umrla.
V drugem primeru je prislo do nenadne smrti 12 dni po cepljenju pri osebi s predispozicijo zaradi hudega
kroniénega obolenja srca. Komisija pri Ministrstvu za zdravje je oba primera obravnavala in zakljucila, da je
povezava s cepljenjem malo verjetna. Ostali trije primeri pa sO Se v fazi preiskav.

Pri eni starejSi osebi je prislo nekaj ur po cepljenju do kolapsa, ugotovili so, da je pozitivnha na SARS-CoV-2.
Cepljena je bila v ¢asu inkubacije in nato zaradi prebolevanja covid-19 potrebovala hospitalizacijo.

Prejeli smo Se naslednje prijave nezelenih dogodkov v Casovni povezavi s cepljenjem, zaradi katerih je bila
potrebna hospitalizacija (venska tromboza s pljuéno embolijo 14 dni po cepljenju, levkemija/limfom 9 dni po
cepljenju, anafilaksija takoj po cepljenju, tranzitorna ishemi¢na ataka 14 dni po cepljenju, povisana telesna
temperatura in tezko dihanje dan po cepljenju ter povisana telesna temperatura, utrujenost in bolecine po
misicah in sklepih). Primeri so Se v fazi zbiranja podatkov.



CEPIVO COVID-19 VACCINE MODERNA

Skupno Stevilo prijav nezelenih ucinkov 6
Skupno Stevilo cepljenj* 4.004
Skupno stevilo razdeljenih odmerkov cepiva** 4.800

*z enim odmerkom cepiva (porocanih v eRCO)
**izraCunano na predpostavki, da iz ene viale dobimo 10 odmerkov cepiva

Od zacetka cepljenja v drugem tednu januarja do vkljuéno 14. 2. 2021 smo na NIJZ v Register neZelenih ucinkov
prejeli 6 prijav neZzelenih ucinkov po cepljenju proti covid-19 s cepivom Moderna. V tem obdobju je bilo v Sloveniji
razdeljenih priblizno 4.800 odmerkov tega cepiva proti covid-19 in z njim opravljenih najmanj 4.000 cepljen;.

Pri cepljenih osebah je Slo za bolecino in rde¢ino na mestu cepljenja, povisano telesno temperaturo, bolec¢ine po
misicah in sklepih, glavobol, slabost, utrujenost, zamegljen vid ter slabso odzivnost.

Resni neZeleni ucinki/dogodki

Do vkljuéno 14. 2. 2021 nismo na NIJZ v Register prejeli nobene prijave po cepljenju s cepivom Covid-19 Vaccine
Moderna, ki bi vsebovala resne nezZelene ucinke/dogodke.



CEPIVO COVID-19 VACCINE ASTRAZENECA

Skupno stevilo prijav nezelenih ucinkov 5
Skupno Stevilo cepljenj* 1.752
Skupno stevilo razdeljenih odmerkov cepiva** 19.200

*z enim odmerkom cepiva (porocanih v eRCO)
**izraCunano na predpostavki, da iz ene viale dobimo 10 odmerkov cepiva

Od zacetka cepljenja v drugem tednu januarja do vkljuéno 14. 2. 2021 smo na NIJZ v Register neZelenih ucinkov
prejeli 5 prijav neZelenih ucinkov po cepljenju proti covid-19 s cepivom Moderna. V tem obdobju je bilo v Sloveniji
razdeljenih priblizno 19.200 odmerkov tega cepiva proti covid-19 in z njim opravljenih najmanj 1.700 cepljen;.

Pri cepljenih osebah je Slo za bolecino na mestu cepljenja, povisano telesno temperaturo, glavobol, slabost,
bruhanje, bolecine v misSicah in sklepih, mrzlico, bolecine v grlu in povecan pulz.

Resni neZeleni ucinki/dogodki

Do vkljuéno 14. 2. 2021 nismo na NIJZ v Register prejeli nobene prijave po cepljenju s cepivom Covid-19 Vaccine
AstraZeneca, ki bi vsebovala resne nezelene uéinke/dogodke.

Pomembno opozorilo: Podatki o neZelenih ucinkih pridruZenih cepljenju, navedeni v tem porocilu, se nanasajo na neZelene dogodke, opaZene
po cepljenju in odraZajo opaZanje in mnenja porocevalcev. Vendar vsi prijavljeni neZeleni dogodki niso vzrocno povezani s cepivom ali
cepljenjem, temvec so lahko le v asovni povezavi s cepljenjem. Pri oceni vzrocne povezave med cepivom in dolo¢enim ucinkom se upostevajo
tudi stevilni drugi dejavniki, kot sta zdravstveno stanje in anamneza bolnika, ter relevantna znanstvena spoznanja.



