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PRI PRIMENI VAKCINE FOCETRIA®
U PERIODU 17-31.12.2009. GODINE

Maticni broj: 17616803
PIB: 103605344
Ziro racun: 840-712667-07

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije O

IZVESTAJ O EVIDENTIRANIM NEZELJENIM REAKCIJAMA

U periodu 17-30.12.2009. godine Nacionalnom centru za farmakovigilancu (NCF) je prijavljeno 16 sluCajeva u kojima

su se ispoljile ukupno 34 nezeljene reakcije (NR).

Najcesce prijavijivane NR su oekivane i to su:
reakcija na mestu primene (4)
mucnina (4)

povecana temperatura (4)

oboljenje sli¢no gripu (2)

mialgija (2)

urtikarija (2)
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Raspodela prijavljenih slu¢ajeva prema polu i uzrastu pacijenata data je graficki.

Raspodela prijava prema polu

Raspodela prijava prema uzrastu
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Evidentirani sluéajevi NR u proteklom periodu konzistentni su sa poznatim bezbednosnim informacijama o vakcini
Focetria® iznetim u SaZetku karakteristika leka. Nije bilo novih saznanja i moze se zakljuciti da je bezbednosni profil

ove vakcine ostao nepromenjen.

Nastavice se sa intenzivnim pracenjem reakcija na vakcinu Focetria® i periodiénim izveStavanjem stru¢ne javnosti o

rezultatima pracenja.



