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Oltás-Vakcináció-Aktív immunizáció

Antigén típusa:
- Élő, attenuált (TBC, MMR, Varicella, Sárgaláz, 

OPV)
- Elölt, inaktív: influenza, veszettség
- Alegység vakcina: a kórokozó egy részletét 

tartalmazza (HBV, Pneumococcus)
- Toxoid (Tetanus, Diphteria)

Ag információja



Oltás-Vakcináció-Aktív immunizáció

Bejuttatás módja:
- i.m. (s.c) injectio
- P.o. (OPV)
- Intranasalis (Fluenz Tetra)



Oltási reakció

Immunválasz:
- lokális: bőrpír, fájdalom
- Systemás: hőemelkedés, levertség, 

izomfájdalmak



Oltást Követő Nemkívánatos Esemény

Oltóanyaggal nem hozható összefüggésbe:
- Rosszul, vagy rossz helyre beadott
- I.m.: bakteriális fertőződés

Oltóanyaggal összefüggésbe hozható:
- Nem megfelelő kémiai, biológiai összetétel, 

sterilitás
- Specifikus ismert hatás
- Specifikus ismeretlen hatás



Oltást Követő Nemkívánatos Esemény

Anaphylaxiás rekció:
- I. tip. allergiás reakció
- Bevezető tünet lehet: urticaria, vagy anélkül
- Gége oedema
- Schock
- Kb. 1 : 1000000
- Bifázisos reakció: anaphylaxiás reakció esetén a 

tünetek/panaszok az esetek 1-20%-ában az ellátást 
követő javulás után 8-10 (1-72) órával ismét 
fellángolnak.



Oltást Követő Nemkívánatos Esemény

Anaphylaxiás rekció kezelése:
1. 
- az adrenalin dózisa az 1 mg/ml-es kiszerelésből (Tonogen), 0,01 

mg/ttkg im. 
- 12 év felett: max. 0,5 mg im. (0,5 ml) 
- 6-12 év között: max. 0,3 mg im. (0,3 ml) 
- 6 éves kor alatt: max. 0,15 mg im. (0,15 ml) 
5-15 perc múlva ismételhető

OMSZ: A heveny túlérzékenységi reakció (anaphylaxia) prehospitális
ellátása

NEFMI szakmai irányelv allergológiai krízis állapotokról - az 
anafilaxia, rovarméreg allergia és herediter angioneuroticus oedema
diagnosztikájáról és kezeléséről (Egészségügyi Szakmai Kollégium)



Oltást Követő Nemkívánatos Esemény

Anaphylaxiás rekció kezelése:
2.
- 500-1000 ml krisztalloid infusio (felnőtteknél 250 ml-es, gyermekeknél 20 

ml/ttkg bolusokban) 20 p
- További adrenalin  i.v. is adható: 0,1-0,3 mg adrenalin fiziológiás sóval 10 ml-re 

hígítva.
3. 
- Inhalációs bronchodilatatorok: salbutamol (Ventolin Evohaler): 2-4 expozíció 20 

percenként ismételve az első órában
4.
- H1 receptor antagonista adása: Suprastin 20mg i.v.
5.
- Kortikoszteroid – bifázisos reakciók ellen (pl. methylprednisolon 1-2 mg/ttkg iv 

Ca2+



Oltást Követő Nemkívánatos Esemény

Epipen – autoinjektor
Kérdés: lehet-e az (munkahelyi) elsősegély 
felszerelés része?

44/2004. (IV. 28.) ESZCSM rendelet

- 9/A. § (1) Megrendelőlapot az orvos az egészségügyi 
tevékenységének végzése során betegellátásra felhasznált 
gyógyszerek rendeléséhez használhat.

- 7. § (1) Az orvos a gyógyszert – a külön jogszabályokban 
meghatározott nyilvántartásába felvett beteg részére – vényen 
rendeli.



Oltást Követő Nemkívánatos Esemény

Bakteriális infekció a beadás helyén: beszűrődés, tályog
- Gyakori hibák: rossz anatómiai hely, nem megfelelő mélység, 
dezinfekciós hiányosság



Oltást Követő Nemkívánatos Esemény

Egyéb szövődmények:
- Specifikus, ismert szövődmények (alkalmazási 

előírás)
- Nagyon gyakori (≥1/10); 
- Gyakori (≥1/100 - <1/10); 
- Nem gyakori (≥1/1000 - <1/100); 
- Ritka (≥1/10000 - <1/1000); 
- Nagyon ritka (<1/10000); 
- Nem ismert (a gyakoriság a rendelkezésre álló 

adatokból nem állapítható meg).

forrás: Pharmindex online



Oltást Követő Nemkívánatos Esemény

forrás: Pharmindex online

A forgalomba hozatalt követő megfigyelések: A fentieken kívül az alábbi nemkívánatos eseményeket 
jelentették:Vérképzőszervi és nyirokrendszeri betegségek és tünetek:Limfadenopátia :Parsonage-Turner-
szindróma*/**, parézis*/**, nervus trochlearis parézis*/**.

3FLUART



Oltást Követő Nemkívánatos Esemény

forrás: Pharmindex online

Engerix-B



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. 

Forrás: Case courtesy of Frank Gaillard, Radiopaedia.org, rID: 16635



Forrás: J Neuroradiol. 2022 Nov;49(6):428-430. doi: 10.1016/j.neurad.2022.03.011. Epub 2022 Apr 2.



Acute disseminated encephalomyelitis (ADEM), as the name would suggest, is featured by a 
monophasic acute inflammation and demyelination of white matter typically following a recent (1-2 
weeks prior) viral infection or vaccination 4,6

Forrás: Case courtesy of Frank Gaillard, Radiopaedia.org, rID: 37704

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


Forrás: Case courtesy of Giorgio M Baratelli, Radiopaedia.org, rID: 92627



OKNE jelentése

18/1998. (VI. 3.) NM rendelet
13. § 7) A védőoltást követő nemkívánatos
eseményeket, beleértve az oltási reakciókat
(mellékhatásokat) és oltási baleseteket
a) az oltó-, illetve észlelő orvos a járási hivatalnak és
egyidejűleg az Országos Gyógyszerészeti és
Élelmezés-egészségügyi Intézetnek,
b) a járási hivatal a kormányhivatalnak,
c) a kormányhivatal az országos tisztifőorvosnak
haladéktalanul jelenti.
(8) A kormányhivatal a (7) bekezdés szerinti esetet
kivizsgálja, és annak eredményéről az országos
tisztifőorvost tájékoztatja.

13. §



OKNE jelentése
VML
https://www.antsz.hu/data/cms107585/VML_2
023_NNK.pdf

Bejelentőlap
http://www.oltasbiztonsag.hu/?Olt%E1st-
k%F6vet%F5-nemk%EDv%E1natos-
esem%E9nyek&pid=9

OGYÉI bejelentés
https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/

13. §

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

13. §



Bejelentő

Járási Hivatal

Kormányhivatal

NNKOGYÉI

EMA

Forgalomba-
hozatali

engedély 
jogosultja

centrális engedély

nemzeti engedély

Ők-okozati összefüggés 
értékelése: OGYÉI, EMA



Farmakovigilancia





Kockázatcsökkentés

 - alkalmazási előirat, betegtájékoztató
 - vizuális megjelenítés
 - rendelhetőség, kiadhatóság,  indikáció
 - fokozott felügyelet alatt álló gyógyszer
 - forgalomba hozatali engedély 

felfüggesztése, visszavonása



Oltás típusa Védőoltásmegnevezése Beadott oltások 
száma

Bejelentés 
összesen

Enyhe 
és/vagy 
ismert 

esemény

Kórházba 
került

A*

BCG 88.080 2 2 0
DTPa-IPV+Hib vagy 

DTPa-IPV+Hib és egyéb
354.573

4

8

2

6

2

2
PCV13 266.405 7 6 1
Varicella (2019. 09.01.-12.31.) 57.957 2 2 0
MMR (alap + revakcináció)

MMR + egyéb
185.486 10 6 4

DTPa-IPV 82.796 15 15 0
dTaP emlékeztető (+ egyéb) 95.442 7 7 0
Hepatitisz B (1. és 2. oltás) 191.092 7 4 3

B*

Veszettség (4 oltásos sorozat) 18.852 2 2 0
Tetanusz 419 0 0 0
Hepatitisz A 915 0 0 0
Tífusz 53 0 0 0

C*

Influenza  3 éven felüliek

6 hó – 3  év

719.898

3.559

11

0

10

0

1

0
Human Papilloma Vírus (HPV) 77.842 2 2 0

D*♦

Rotavírus

830.221

6 4 2
Bárányhimlő 12 10 2
Human Papilloma Vírus (HPV) 4 4 0
Kullancsencephalitis 3 3 0
Meningococcus 25 19 6
Hepatitisz A 2 1 1
Sárgaláz 2.798 1 1 0
Oltóközpontokban beadott
egyéb oltás összesen

34.154 3 3 0

Összesen: 3.010.542 133 109 24

Oltást követő nemkívánatos események
Magyarország, 2019.
*A Életkorhoz kötött kötelező védőoltás
*B Megbetegedési veszély esetén kötelező védőoltás
*C Megbetegedési veszély elhárítása céljából önkéntesen igénybe vehető térítésmentes védőoltás
*D Egyéb választható oltás
♦ Gyógyszertári forgalmazási adatok, melyek készítményenként a bizalmas adatkezelés szabályai szerint nem adhatók meg /üzleti titok fogalma, Ptk. 2:47§(1) /

Forrás:
NNK
Járványügyi és 
Infekciókontroll Főosztály



Köszönetnyilvánítás

Dr. Molnár Zsuzsanna 
osztályvezető

NNK Járványügyi és Infekciókontroll Főosztály, Járványügyi és Védőoltási 
Surveillance Osztály 

Dr. Sobor Melinda MD PhD
gyógyszer regulációs szakértő

European Medicines Agency
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