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Hlasenie neziaducich

7/ Ve

ucinkov

po vakcinacii v kompetencii
nemocnicneho farmaceuta

Nemocnicna lekaren Nemocnice ak. L. Dérera UNB v Bratislave je sucastou timu ockovacieho cen-
tra Kramére od pociatku jeho zriadenia v decembri 2020. Okrem zabezpecovania prijmu, spravneho
uchovavania, riedenia, pripravy jednotlivych davok vakcin Comirnaty do injek¢nych striekaciek v aseptic-
kom prostredi nemocnicnej lekarne a hldsenia stavu zasob vakcin, sa nemocnicni farmaceuti od zaciatku
podielaji aj na hlaseni neZiaducich u¢inkov (NU) po vakcindcii. Za necelych 7 mesiacov vakcinacie sme
nahlasili uz takmer 150 takychto podozreni.

m Ockovacie latky ochrania kazdo-
ro¢ne stovky milionov os6b na celom
svete pred zavaznymi ochoreniami.
Je teda zrejmé, ze patria medzi naj-
efektivnejSie preventivne opatrenia
proti infekénym ochoreniam. Rovna-
ko je to aj v pripade sucasnej pandé-
mie COVID-19. O¢kovanie je jedinou
cestou k znizeniu poctu hospitalizo-
vanych v nemocniciach, k znizeniu
poc¢tu umrti na ochorenie COVID-19,
a teda aj cestou, ako zabezpedit
riadnu zdravotnu starostlivost pre
kazdého, kto ju potrebuje. VSetky
pouzivané vakciny, bez ohladu na
dizku ich vyvoja, musia spifiat prisne
poziadavky a dékazné limity stano-
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vené vo vedeckom posudeni Eurdp-
skej liekovej agentury. Bezpecnost
a ucginnost vakcin sa dosledne moni-
toruje a vyhodnocuje pocas jednot-
livych faz kontrolovanych klinickych
Studii, ale aj po ich uvedeni na trh.

m KedZe oCkovanie na prevenciu pro-
ti ochoreniu COVID-19 sa realizuje
v celej populécii aj u ludi s réznymi
komorbiditami, je nutnost monitoro-
vania a vyhodnocovania neziaducich
reakcii po aplikacii vakciny vysSia,
ako kedykolvek predtym.

m VSetky vakciny uréené na preven-
ciu ochorenia COVID-19 su poda-
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vané injek¢ne do deltového svalu
a mozu v priebehu hodin az dni po
podani vyvolat reakcie mensej alebo
strednej intenzity, ktoré vo vacSine
pripadov spontanne v priebehu nie-
kolkych dni odznievaju. Vyskyt a in-
tenzita neziaducich reakcii zavisia od
celkového zdravotného stavu dané-
ho Cloveka, od veku, inych subezne
uzivanych liekov, imunitnej odpovede
a v niektorych pripadoch aj od psy-
chického nastavenia ¢loveka.

m Od zdravotnickych pracovnikov sa
vyzaduje, aby hlasili akékolvek po-
dozrenia na NU Statnemu Ustavu pre
kontrolu liegiv (SUKL).



m Neziaduca reakcia (neziaduci uci-
nok, vedIajSi u¢inok) je kazda reakcia
na liek, ktora je Skodliva a nechcena,
pricom kauzalny vztah medzi liekom
a neziaducou reakciou je aspon na
urovni zd6évodnitelnej moznosti.

m Zavazny neziaduci Géinok je NU,
ktory spbésobuje smrt, ohrozuje zi-
vot, vyzaduje hospitalizaciu alebo
ju predizuje, spbésobuje trvalé alebo
vyznamneé postihnutie, neschopnost,
alebo vrodenud chybu. Povinnost
oznamovat podozrenie na neziaducu
reakciu vyplyva pre zdravotnickych
pracovnikov z § 68 ods. 17 Zakona
€. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravot-
nickych pomockach v zneni neskor-
Sich predpisov.

m V suvislosti s oCkovanim na preven-
ciu ochorenia COVID-19 SUKL ku 8.
julu 2021 evidoval 7 028 hlaseni po-
dozreni na NU. Z celkového poétu
hlaseni bolo 607 zavaznych, ¢o pred-
stavuje 8,6 % hlaseni.

m KedZe, na rozdiel od liekov na lie¢-
bu ochorenia, sa ockovacie latky
zvyCajne podavaju zdravym osobam
ako prevencia pred ochorenim, stre-
tdvame sa v praxi ¢asto s obavami
pacientov ohladom moznych nezia-
ducich reakcii. V dbésledku tychto
skutoCnosti a vdaka iniciative vedu-
cej farmaceutky PharmDr. Lubice
Slimakovej, MPH, mo6zu od zadiatku
fungovania ocCkovacieho centra za-
o&kovani nahlasovat akékolvek NU,
ktoré u seba po vakcinéacii spozoruju,
na e-mailovu adresu nemocnicnej le-
karne. Informaciu, Zze sa maju obra-
tit na lekaren, dostanu v pisomnom
odporucani v ramci lekarskej spravy
z oCkovania spolu s inStrukciou, aké
udaje je potrebné uviest.

mK 14. julu 2021 sme zaockovali
v naSom o¢kovanom centre 36 279
l'udi. 144 z nich nam doteraz nahlasi-
lo neziaduce reakcie, ¢o tvori 0,4 %
z celkového poctu zaoCkovanych. Po

prijati e-mailu skompletizujeme vset-
ky potrebné informacie, no neanaly-
zujeme a nerozhodujeme o tom, Ci je
nahlasena reakcia navodena vakci-
nou alebo nie. V pripade nutnosti si
dodatoCne e-mailom alebo telefo-
nicky s pacientom odkonzultujeme
informacie a po spracovani vyplnime
elektronicky formular uréeny pre od-
bornikov priamo na webovej stranke
SUKL. Pre hlasenie podozreni na NU
je nevyhnutné, aby bol identifikova-
telny zasielatel hldsenia, identifiko-
vatelny pacient, neziaduci a podo-
zrivy liek. Va€Sina oCkovanych nam
doposial hlasila uz zname vedlajsie
reakcie, mierneho az stredne tazké-
ho charakteru, ako je zvySena tep-
lota, zvacSené uzliny, bolest hlavy,
kibov, nespavost, popripade kozna
vyrazka. Zo vSetkych 144 hlaseni,
bolaiba jedna zavazného charakteru.
Pacientke po vySetreniach imunolog
neodporucal podanie druhej dav-
ky. V tomto pripade priSlo k rozvoju
silnej alergickej reakcie prejavujucej
sa opuchom vie¢ok a zacervenanim
tvare, svrbenim, miernym vzostupom
hepatologickych  aminotransferaz.
Stav si vyziadal systémovu lieCbu
kortikosteroidmi, no napriek 3-tyz-
driovej lieCbe nedoslo k zlepSeniu.

m VSetky hypersenzitivne alebo vaz-
nejSie reakcie konzultujeme s od-
bornym lekdarom. Na zaklade toho,
pacientovi bud” odporuc¢ime navste-
vu lekara a dalSie vySetrenia, alebo
vhodny spdsob zvladania NU pomo-
cou farmakoterapie s presnym dav-
kovanim a konkrétnym vyberom lie-
ku aj v suvislosti s ostatnymi liekmi,
ktoré uziva.

m PoCas nahlasovania neziaducich
reakcii sa u ludi zatial' stretdvame
iba s pozitivnymi reakciami. Okrem
samotného hlasenia NU nam &asto
piSu aj rézne ich obavy a otazky, ako
maju postupovat a ¢o uzit pri zvla-
dani jednotlivych NU. Pytaju sa, &i
je potrebné navstivit lekara, alebo
sta¢i samolieCba, ako sa pripravit na
druhu davku, ked z nej maju obavy,
atd.

m Hlavne pocas ,lockdownu“ zostali
pacienti ¢asto bezradni a boli radi, ze
sa maju na koho obratit, kedze via-
ceri lekari neordinovali. V zaciatkoch
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oCkovania sa nam parkrat stalo, ze
pacienti nerozliSili, ze maju sympto-
my ochorenia COVID-19 a nie vedlaj-
Sie ucinky po vakcinécii. Predpokla-
dali, Zze po prvej davke sa uz nemozu
nakazit. Dokonca niektori lekari ich
chybne informovali, ze vakcina méze
ochorenia aj vyvolavat. Vdaka zave-
denému systému nahlasovania ne-
ziaducich reakcii po vakcinacii, sme
tak mohli promptne reagovat, tele-
fonicky kontaktovat pacienta, upo-
kojit ho a nasmerovat s potrebnymi
informaciami a postupmi do karan-
tény, aby nikoho dalSieho nenakazil
a zarovef mu v pripade potreby bola
poskytnuta spravna zdravotna sta-
rostlivost.

m Systematické zbieranie a rieSenie
podozreni na NU pri vakcindcii pri-
spieva aj k naslednej tvorbe vSeobec-
nych postupov. Tymi sa mézu riadit
nielen lekari v oCkovacich centrach,
kedZe nie je mozné, aby tam boli
pritomné sucasne vsetky Specializa-
cie. Zaroven aj pre farmaceutov, aby
vedeli adekvatne a odborne poradit
v pripade, ze su prvy zvoleny kon-
takt pacienta so zdravotnikom. Mézu
bud pacienta spravne nasmerovat
na centralny prijem, k lekarovi, alebo
nastavit do¢asnu farmakoterapiu na
zlepSenie akutnych tazkosti, kym sa
k lekarovi, vzhladom na obmedzenia
suvisiace s pandémiou, dostane. Pri-
padne len upokojit a ubezpedit, ze
nejde o ni¢ vazne.

m Nasou snahou je, prostrednic-
tvom farmaceutickych konzultacii,
podporit a rozsirovat informova-
nost o prinosoch ockovania, ale
aj o vzniku moznych neziaducich
reakcii nan. Tym, Ze ako odbor-
nici poskytneme overené infor-
macie, mdzeme prispiet k vyvra-
caniu mytov a zaroven podporit
déveru v bezpecnost vakciny
u obyvatelstva. Rovnako v ramci
nasich kompetencii prispievame
k vCéasnému manazmentu rezi-
movych opatreni po vakcinacii,
a tak minimalizujeme priebeh NU
a zlepsSujeme komfort pacienta.
Rozhodnutie aktivhe komunikovat
a konzultovat problémy a obavy
suUvisiace s vakcinaciou s farma-
ceutom vnimame ako velky prinos
pre vSetky zucastnené strany.
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