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Az eredeti spanyol nyelvii forras elérhetésége: Campaia Nacional de Vacunacion contra la COVID-19: 4°
Informe de vigilancia de seguridad en vacunas 20 de enero de 2021;
https://www.argentina.gob.ar/sites/default/files/4to-informe-sequridad-en-vacunas-20 01.pdf

Az alabbi mellékhatas jelentés osszefoglalas a Sputnik V vakcindaval végzett oltasi kampany adatait tartalmazza

A jelen jelentés a SIISA-online platformon Kkeresztiil regisztralt ESAVI (Mozaikszo:
Evento supuestamente atribuido a vacunas e inmunizaciones = valosziniisithetoleg az
oltasoknak és immunizalasoknak tulajdonitott mellékhatas) passziv feliigyeleti
rendszerébe érkezoé adatokat dolgozza fel, amelynek segitségével fontos kovetkeztetésekre
jutottak Argentinaban.

A COVID-19 elleni Nemzeti Oltasi Kampany kezdete 6ta 2021. januar 14. 18.00 oraig a
Nominalizalt Oltasok Szovetségi Nyilvantartasaba (NoMiVac - Registro Federal de
Vacunacion Nominalizado) bejelentett 195.490 oltasi adag beadasa utan 8.841 ESAVI jelentés
érkezett az Argentin Integralt Egészségiligyi Informaciés Rendszerbe (SIISA - Sistema
Integrado de Informacion Sanitaria de Argentina).

Az orszagbol 24 joghatosag kiildott esetjelentést (ESAVI) a SIISA-ba. A jelentett
mellékhatasok 99,6%-a enyhe és mérsékelt volt, tiineti kezelésre 31 személyt (0,4%) szallitottak
korhazba, akik ezt kdvetden gyogyultan tavoztak.

Az esetszamok kategorizalasa azt mutatja, hogy a legnagyobb el6fordulas az oltdéanyaghoz
kothetd (96%), mig a tobbi véletleniil tortént oltasi hibakbol eredeztethetd:
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Az oltashoz kapcsolhatd esetszdmok elemzése azt mutatja, hogy a legnagyobb szdmban a
fejfajassal és/vagy izomfajdalommal jaré mellékhatas fordult el6 (40,4%), ezt koveti a lazzal
nem jaro fejfajas és/vagy a myalgia (31,3%). Az oltasi programmal kapcsolatos hibak miatt
bekovetkezett leggyakoribb esetszam a 60 éves és idésebb emberek beoltasahoz volt kothetd
(1,3%). Ezeket a személyeket, a véletleniil beoltott varandos és/vagy szoptatd nokkel egyiitt
klinikai megfigyelés alatt tartjadk. Az egybeesd események kozott szerepel egy, az oltassal
Osszefiiggésbe nem hozhatd-koszoruér megbetegedésben szenvedd személy hirtelen szivhaléla.
Ez az eset egy klinikai utankovetés nélkiili tobbszords komorbiditasu személynél fordult el6.

Az elemzés alatt 4116 eseményeket az Orszagos Oltasbiztonsagi Bizottsag altal nyomon kovetett
esetek jelentik, igy ezek osztalyozasa az ezzel kapcsolatos tanulmanyok elkésziilte utan torténik
majd meg.


https://www.argentina.gob.ar/sites/default/files/4to-informe-seguridad-en-vacunas-20_01.pdf

Az alébbi tablazat részletezi a feltételezhetden oltassal vagy immunizéacidval 6sszekothetd

mellékhatasokat:
Osztalyozas Diagnézis Esetszam %
Laz fejfajassal és/vagy
izomfijdalommal 3576 40,45
Fejfajas és/vagy izomfajdalom 2764 31,26
Csak laz 815 9,22
Duzzanat a beadas helyén 650 7,35
i . B Enyhe allergia 133 1,50
Oltashoz kotheto .
mellékhatasok Anaﬁla),('a S 2 0,02
Gasztrointesztinalis tiinetek:
hasmenés, hanyas 118 1,33
Emésztérendszeri tiinetek 1azzal
és fejfajassal és/vagy
izomfajdalommal 404 4,57
Egyéb: izzadas, nyugtalansag,
stb. 17 0,19
Szorongas az oltastol 47 0,53
60 éves vagy idésebb személyek 113 1,28
Célcsoporton kiviil esé
személyek 32 0,36
Szervezési hiba Szoptatd anyak 9 0,10
Terhes anyak 2 0,02
Masok: nem kigyogyult COVID-
19 beteg, immungyengeség, stb. 8 0,01
COVID-19 beteg 30
Herpes zoster beteg 4
Tiid6gyulladés 3
Oltashoz nem kothetd Garatgyu’lladas - 3
(véletlenszerti) Magas vernyomas 2 0,52
mellékhatasok Koponya sériilés 1
Hipokalcémia 1
Vesekd 1
Koszortér-betegség okozta
hirtelen halal 1
Vizsgalat alatt all6 esetek 15 0,17
Hibas adatok 90 1,02
Osszes 8841 100,00




Ajéanlasok a beoltott személyek szamara
e Amennyiben az oltadst kovetden tiineteket észlel magan, forduljon a legkdzelebbi
egészségiigyi intézményhez.
e Bar az oltas jelenleg ellenjavallt szoptatd nék részére, a (véletlen ford.) beadasa nem
indokolja a szoptatas felfliggesztését.

Ajanlasok az oltds utan mellékhatasokat jelenté személyek értékelésével kapcsolatban

e Teljes klinikai analizis elvégzése.

e Azeset, mint ESAVI (mellékhatas) jelentése a SIISA rendszeren keresztiil (a lejelentés
menete: argentina.gob.ar/coronavirus/vacuna/equipos-salud/seguridad.

e Ha az oltas beadasat kovetd 24-48 oran beliil olyan tlineteket észlelnek, mint a 14z,
fejfajas,  influenzaszerti  tiinetek, ajanlatos  tiineti  kezelést  alkalmazni:
NSAID/paracetamol alkalmazésaval, otthoni pihenéssel, karanténnal.

e Amennyiben ezek a tiinetek tobb, mint 24 6ran at fennmaradnak, ajanlatos egy ijabb
konzultacio, és megfontolandd, hogy esetleg nem COVID-19 gyants esettel allnak-e
szemben.

Ajanlasok a masodik oltasi dozisra enyhe €s mérsékelt mellékhatasok (ESAVI) esetén
A széban forgd személyeknél min. 21. nap eltelte utan lehet folytatni az oltasi
litemtervet, tekintettel arra, hogy az 1-2! fazis adatai alacsonyabb AE (Adverse Effect -
mellékhatas) eléfordulast mutattak a masodik adag (AdvS komponens) beadasa soran.

Mas orszagokkal kapcsolatos biztonsagi jelentések
o Pfizer BioNTech vakcina, USA

A Megbetegedéseket Ellenérzé Kozpont (Centro de Control de Enfermedades (CDC)?) 21
anafilaxias esetrél szamolt be a 2020. december 14. és 23. kozott beadott 1 893 360 adag
oltéanyag esetében, ami 1 000 000 oltébanyag esd 11,1 esetet jelent.

Minden mellékhatas eléfordulasat (ESAVI) jelenteni kell a SIISA rendszerbe!

A jelentést barmilyen egészségligyben tevékenykedd tag megkiildheti, melyet a sulyos
mellékhatasok (ESAVI) esetében 24 6ran, a nem sulyos eseteknél egy héten beliil sziikséges
megtenni.

Tovabbi informacio a COVID-19 elleni oltassal kapcsolatban:

argentina.gob.ar/coronavirus/vacuna
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