
PITANJA I ODGOVORI ZA WEB 
 
 
 
Općenito cjepiva 
 
P. Protiv kojih bolesti se dijete cijepi u prvoj godini zivota? 
 O. Protiv tuberkuloze (diseminiranih oblika tuberkuloze), difterije, tetanusa, hripavca, dječje 
paralize, invazivne bolesti uzrokovane H. influenzae tipa B i protiv hepatitisa B. 
 
P. Nije li preagresivno "napasti" organizam istovremeno cjepivom 5 u 1, tj. cjepivom 
koje sadrži antigene 5 zaraznih bolesti. Nije li u prirodi gotovo nemoguće da 
istovremeno obolimo od više zaraznih  bolesti? 
  
 O. Nije previše. Gotovo je nemoguće istovremeno oboljeti od svih tih pet bolesti odjednom. 
 
P. Koje su države unutar EU uvele obvezno cijepljenje, a u kojima je ono fakultativno? I 
kakva je procijepljenost djece u zemljama gdje cijepljenje nije obvezno? 
 O.O tome koja su cijepljenja obavezna u kojoj europskoj zemlji i o cjepnim obuhvatima, može 
se pročitati u ovom izvještaju ECDC-a iz 2012. Godine: 
http://www.eurosurveillance.org/images/dynamic/EE/V17N22/art20183.pdf 
 
P. Da li  se i u ostalim državama EU koristi cjepivo 5 u 1 kao obvezno, ili ne? 
Prema broju cijepljenja protiv zaraznih bolesti djece, da li je u RH ono jednako ili veće 
u odnosu na zemlje EU? 
 O.U nekima se koristi, u nekim ne. Hrvatska ima manje cjepiva u programu od većine zemalja 
Europske unije.  
 
P. Kolika je procijepljenost djece u RH i da li su djeca koja nisu cijepljena zaštićena 
upravo zbog kako se priča, visoke procijepljenosti? 
 O. Procijepljenost djece protiv bolesti iz Programa obveznih cijepljenja je u Hrvatskoj visoka, 
jedna od najboljih u Europi. Ovdje je link na izvještaj o nuspojavama cijepljenja u RH u 2011. godini, 
u kojem možete vidjeti cjepne obuhvate u 2011. godini. Da, to je razlog zašto su necijepljena djeca 
zaštićena od onih bolesti koje su nestale u Hrvatskoj zahvaljujući cijepljenju (npr. dječje paralize, 
difterije, ospica). Međutim, neke bolesti (npr. tetanus, hripavac, hepatitis B) iako im je incidencija 
drastično smanjena, i dalje predstavljaju rizik za necijepljenu  djecu tijekom djetinjstva i kasnije. 
http://www.hzjz.hr/epidemiologija/nuspojave2011.pdf 
 
P. Da li je dijete koje dođe u RH iz neke druge europske zemlje u kojoj se djeca  ne 
cijepe istim cjepivima kao u RH zaštićeno u RH od obolijevanja, i predstavljaju li ona 
potencijalnu opasnost od zaraze za djecu u RH i obratno? 
 O.Ovisi o tome je li dijete koje putuje cijepljeno nekim drugim cjepivom protiv istih bolesti, 
zatim, o tome je li dijete možda preboljelo bolest pa se na taj način prokužilo, zatim o epidemiološkoj 
situaciji u zemlji iz koje i u koju putuje, te na kraju ovisi i o bolesti. 
 
P. U kojoj se mjeri bolesti od kojih se djeca cijepe javljaju u RH i ako da, kakve su 
nuspojave i posljedice tih bolesti u dječjoj dobi, prema pokazateljima posljednjih 
godina? 
 O.Odgovor na ovo pitanje može se naći u izvještaju o nuspojavama cijepljenja na koji vodi 
link iz odgovora na peto pitanje.  Dodatno podatke o potencijalnim nuspojavama svih cjepiva koja su 
u Hrvatskoj registrirana, može se dobiti na stranicama Hrvatske agencije za lijekove i medicinske 
proizvode na ovoj stranici http://www.almp.hr/?ln=hr&w=lijekovi 



U polje „naziv“ treba utipkati  „cjepivo“ i izlistat će se sva cjepiva registrirana u Hrvatskoj. Odabere 
se cjepivo od interesa i otvorit će se stranica s osnovnim podacima o cjepivu. Na dnu teksta postoji 
link na Sažetak opisa svojstava lijeka (SPC). Škljocanjem na taj link otvara se Sažetak opisa svojstava 
lijeka u kojem su navedene sve nuspojave i njihove učestalosti. 
 
Na temelju tih podataka možete sami ocijeniti protiv koje bolesti je veći rizik cijepiti ili ne cijepiti. 
 
 
 

Tablica prikazuje koliko je osoba (uglavnom djece) obolijevalo i umiralo od nekih bolesti protiv kojih 
se cijepi u vrijeme prije uvođenja u Program obveznih cijepljenja i u današnje vrijeme u Hrvatskoj. 
 
Po svemu sudeći, rizik za bilo koju od tih bolesti i smrt od tih bolesti je danas vrlo nizak u Hrvatskoj. 
Za sada, dok su nam visoki cjepni obuhvati. 
 
Ako se velik dio roditelja odluči protiv cijepljenja, bit će rizik od tih bolesti i komplikacija opet visok. 
U sadašnjoj povoljnoj situaciji, necijepljeno dijete će biti izloženo većem riziku u kontaktu s 
necijepljenim osobama koje su boravile u zemljama gdje se te bolest još uvijek često javljaju (npr. 
ospice i rubela u nekim zapadnoeuropskim zemljama) ili pri putovanjima. 
  
P.Ako je svrha cijepljenja zaštita od zarazne bolesti protiv  koje se cijepimo, kako onda 
necijepljeno dijete može predstavljati potencijalnu opasnost od zaraze za dijete koje je 
cijepljeno? 
 O.To su vrlo rijetke situacije. Npr. necijepljeno dijete dođe iz inozemstva s ospicama i zarazi 
cijepljeno dijete koje je na kemoterapiji (pa zbog toga ima oslabljen imunološki sustav, ili zarazi 
cijepljeno dijete u vrtiću koje iz nepoznatog razloga nije stvorilo zaštitu – naime, ni jedno cjepivo neće 
zaštititi 100% cijepljene djece). 
 
 

 
 
 
 
  

Bolest  Petogodišnje razdoblje prije / u vrijeme 

uvođenja cjepiva 

Zadnje petogodišnje razdoblje (2006-

2011) 

 Oboljeli Umrli Oboljeli Umrli 

Difterija  1 133 60 0 0 

Tetanus  186 55 4 1 

Hripavac  7 393 20 95 0 

Poliomijelitis  219 10 0 0 

Ospice  15 183 10 14 0 

Rubela  11 248 ? 5 0 

Parotitis  8 569 ? 73 0 



O Pentaxim-u 
 
   P. Od kojih tvari se sastoji cjepivo (Pentaxim) kojim će se cijepiti moje dijete? 
 O. Cjepivo protiv difterije, tetanusa, hripavca, dječje paralize i H. influenzae tipa b 
sadrži slijedeće sastojke:  

• toksoid difterije.............................................................. ≥ 30 internacionalnih jedinica 
(IU) 

• toksoid tetanusa............................................................ ≥ 40 internacionalnih jedinica 
(IU) 

• antigene bakterije Bordetella pertussis  
toksoid hripavca......................................................................... 25 mikrograma 
filamentozni hemaglutinin......................................................... 25 mikrograma 

• inaktivirani poliovirus 
 tip 1 (soj Mahoney)................................................................... 40 DU 
 tip 2 (soj MEF-1)......................................................................... 8 DU 
 tip 3 (soj Saukett)..................................................................... 32 DU 

• polisaharid hemofilusa tip b (poliribozilribitolfosfat)................10 mikrograma 
konjugiran na protein tetanusa..............................................18 – 30 mikrograma 

• saharoza 
• trometamol 
• Podloga 199 s Hanksovim solima bez fenolnog crvenila [sadrži aminokiseline 

(uključujući fenilalanin), mineralne soli, vitamine i druge tvari (kao što je glukoza)] 
• octena kiselina ili natrijev hidroksid (za podešavanje pH) 
• formaldehid 
• 2 fenoksietanol (sadržan u 50% etanolu) 
• voda za injekcije 

Inače, za sva cjepiva koja se u Hrvatskoj koriste, sastav možete pronaći na mrežnim 
stranicama Hrvatske agencije za lijekove i medicinske proizvode. 
    
P. Na koji način su dobivene te tvari? 
 O. Toksoidi difterije i tetanusa dobiveni su kultivacijom bakterija na hranjivom mediju 
u fermenterima, ekstrakcijom toksina filtracijom i kemijskim tretmanom toksina 
(detoksikacijom) formaldehidom. Poliovirusi su dobiveni kultivacijom na VERO staničnim 
kulturama, filtracijom radi postizanja sterilnosti i inaktivacijom formalinom. Pertusis toksoid 
je dobiven uzgajanjem bordetela na hranjivim podlogama, te ekstrakcijom i atenuacijom 
toksina, filamentozni hemaglutinin i  polisaharid hemofilusa tipa b dobiveni su iz bordetela i 
hemofilusa uzgojenih na hranilištima i ekstrakcijom/purifikacijom antigena. Za način 
dobivanja ostalih sastojaka cjepiva, molimo da se obratite Hrvatskoj agenciji za lijekove i 
medicinske proizvode. 
    
 P. Da li cjepivo sadrži thimerosal ili aluminij?  
 O. Cjepivo ne sadrži tiomersal, a sadrži aluminij. 
  
P. Da li cjepivo sadrži tvari životinjskog podrijetla? 
 O. Cjepivo može u tragovima sadržavati tvari životinjskog podrijetla. 
    
P. Da li je testiranje bilo kojeg sastojka sprovedeno na životinjama? 
 O. Jeste. 
   



P. Da li cjepivo sadrži genetski modificirane organizme, ili tvari koje su proizvedene 
pomoću genetski modificiranih organizama? 
 O. Cjepivo ne sadrži genetski modificirane organizme, ali sadrži tvari koje su 
proizvedene pomoću genetski modificiranih organizama. 
  
 P. Statistički gledano, u cjelokupnoj populaciji cijepljene djece mora postojati skupina 
na koju cjepivo može ostaviti negativne posljedice. Da li postoji metoda koja može 100% 
garantirati da se moje dijete ne nalazi u toj skupini? 
 O. Ne postoji. 
   
P. Navedite puni naziv proizvođača cjepiva, zemlju porijekla, godinu proizvodnje, i 
dobavljača ili uvoznika. 
 O. Puni naziv proizvođača je Sanofi Pasteur, zemlja porijekla je Francuska, godina 
proizvodnje 2011. Uvoznik (Nositelj odobrenja za promet cjepiva) je Medoka d.o.o. 
Inače, za sva cjepiva koja se u Hrvatskoj koriste, podatke o proizvođaču, zemlji proizvodnje i 
nositelju odobrenja možete pronaći na mrežnim stranicama Hrvatske agencije za lijekove i 
medicinske proizvode. 
  P. Navedite puni naziv državne institucije koja pred Zakonom preuzima odgovornost i 
jamči za kvalitetu i pozitivan učinak cjepiva. 
 O. Za kvalitetu cjepiva jamči Hrvatska agencija za lijekove i medicinske proizvode, 
koja odobrava puštanje cjepiva u promet, a za "pozitivan učinak" cjepiva jamči Ministarstvo 
zdravlja, koje donosi Program cijepljenja.  
   
P. Na koji način bih mogao ostvariti svoja Zakonom zajamčena prava na prigovor 
savjesti? 
 O. Ni na koji. Zakonom o zaštiti pučanstva od zaraznih bolesti cijepljenje je obvezno 
za svu djecu koja nemaju medicinske kontraindikacije. 
  
P. Ne želim da moje dijete konzumira cjepivo koje je testirano na životinjama. Da li 
postoji cjepivo koje nije na taj način povezano sa patnjom živih bića? 
 O. Ne postoji. Svi bismo bili sretni kada bi se moglo testirati neškodljivost sastojaka 
cjepiva za ljude na neživim tvarima, ali takav način testiranja neškodljivosti nije moguć. Ne 
znamo u kojoj su mjeri životinje patile prilikom ispitivanja sastojaka cjepiva i pretkliničkim 
ispitivanjima cjepiva, ali znamo da su u kasnijim kliničkim ispitivanjima cjepiva primijenjena 
na ljudima, a nakon registracije su desetljećima u masovnoj primjeni na ljudima i "patnja" 
miliona cijepljenih ljudi je minimalna i korist od smanjenja patnje uzrokovane bolešću znatno 
nadmašuje rizik od "patnje" uzrokovane cjepivom. 
 
 P. Proizvodnja, uvoz i distribucija cjepiva su poslovi u kojima se obrće veliki kapital. 
Ako postoje nepravilnosti vjerojatno će se nastojati da ostanu skrivene od javnosti. 
Osjećam da su bilo kakve informacije u vezi cjepiva teško dostupne, a pogotovo 
informacije o djeci koja pate od trajnih posljedica izazvanih cijepljenjem. Da li postoji 
znanstvena studija u vezi ove teme, i da li je moguće dobiti ju na uvid.  
 O. Postoje brojne studije o ishodima cijepljenja, sigurnosti primjene cjepiva i 
nuspojavama . Njihov se broj izražava u tisućama. Većina ih je dostupna na internetu, a 
sažeto znanje temeljeno na provedenim studijama se može dobiti studiranjem medicine i 
poslijediplomskim usavršavanjem. 
 



P. Možete li navesti barem dvije, objektivne, longitudinalne studije, koje nije proveo 
proizvođač već nezavisna agencija, a koje potvrđuju netoksičnost i djelotvornost cjepiva 
kroz duže vremensko razdoblje (barem 10 godina pa naviše)? 
 O. Postoje brojne studije o ishodima cijepljenja, sigurnosti primjene cjepiva i 
nuspojavama koje su provedene od strane nezavisnih zdravstvenih ustanova. Njihov se broj 
izražava u tisućama. Većina ih je dostupna na internetu, a sažeto znanje temeljeno na 
provedenim studijama se može dobiti studiranjem medicine i poslijediplomskim 
usavršavanjem. 
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Reakcije na cjepiva 
 
 
P. Koji su sve rizici, kako pri samoj reakciji na cjepivo, tako i sa rizicima razvijanja 
autoimunih bolesti koje se mogu razviti tokom idućih godina? 

   O: Svi poznati rizici od primjene cjepiva se mogu pronaći u sažetom obliku za svako 
cjepivo zasebno u Sažetku opisa svojstava lijeka, kojega objavljuje Hrvatska agencija za 
lijekove i medicinske proizvode. Ovdje prenosimo Sažetke opisa svojstava lijeka za cjepivo 
protiv tuberkuloze (BCG) koje se primjenjuje u rodilištu, hepatitisa B koje se primjenjuje u 
rodilištu i prvoj godini života, te za cjepivo protiv difterije, tetanusa, hripavca, dječje paralize 
i Hib bolesti, koje se primjenjuje u prvoj godini života.  
 
Cjepivo protiv tuberkuloze (BCG): 



 



 



 



 



 



 



 
 
 
 
 
 



Cjepivo protiv hepatitisa B (Engerix B): 

 



 



 



 



 



 



 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



Cjepivo protiv difterije, tetanusa, hripavca, dječje paralize i Hib bolesti (Pentaxim): 
 
SAŽETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA 
1. NAZIV GOTOVOG LIJEKA 
PENTAXIM prašak i suspenzija za suspenziju za injekciju, cjepivo protiv difterije, tetanusa, 
hripavca (nestanično), poliomijelitisa (inaktiviranog) i hemofilusa tip b (konjugiranog), 
adsorbirano 
2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV 
Nakon rekonstitucije, jedna doza (0,5 ml) sadrži: 
toksoid difterije1.......................................................................... ≥ 30 internacionalnih jedinica 
(IU) 
toksoid tetanusa1.......................................................................... ≥ 40 internacionalnih jedinica 
(IU) 
antigene bakterije Bordetella pertussis 
toksoid hripavca1........................................................................... 25 mikrograma 
filamentozni hemaglutinin1........................................................... 25 mikrograma 
inaktivirani poliovirus 
tip 1 (soj Mahoney)2......................................................... 40 DU*† 
tip 2 (soj MEF-1)2............................................................ 8 DU*† 
tip 3 (soj Saukett)2............................................................ 32 DU*† 
polisaharid hemofilusa tip b (poliribozilribitolfosfat)...................10 mikrograma 
konjugiran na proteinski nosač tetanus protein.............................18 – 30 mikrograma 
1 adsorbirani na aluminijev hidroksid, hidratizirani (0,3 mg Al3+) 
2 umnoženi na VERO stanicama 
* DU: D-antigen jedinica 
†ili ekvivalentna antigenska količina određena primjerenom imunokemijskom metodom 
Za cjeloviti popis pomoćnih tvari, vidjeti dio 6.1. 
3. FARMACEUTSKI OBLIK 
Prašak i suspenzija za suspenziju za injekciju. 
Difterija, tetanus, nestanični hripavac i inaktivirani poliomijelitis (DTPa-IPV) komponenta je 
mutna bjelkasta suspenzija. 
Haemophilus influenzae tip b (Hib) liofilizirana komponenta je bijeli homogeni prašak. 
4. KLINIČKI PODACI 
4.1. Terapijske indikacije 
PENTAXIM je indiciran za prevenciju difterije, tetanusa, hripavca, poliomijelitisa i 
invazivnih bolesti uzrokovanih bakterijom Haemophilus influenzae tip b (meningitis, 
septikemija, celulitis, artritis, epiglotitis i sl.): 
- za primarno cijepljenje dojenčadi od 2 mjeseca starosti 
- za docjepljivanje godinu dana nakon primarnog cijepljenja (u drugoj godini života) 
PENTAXIM ne pruža zaštitu od infekcija izazvanih drugim tipovima bakterije Haemophilus 
influenzae ili meningitisa uzrokovanog drugim uzročnicima. 
4.2. Doziranje i način primjene 
Doziranje 
Primarno cijepljenje: 3 doze u razmacima od jednog ili dva mjeseca, odnosno u skladu s 
nacionalnim programom cijepljenja, u dobi od 2, 3 ili 4 mjeseca starosti. 
Docjepljivanje: 1 doza godinu dana nakon treće doze primarnog cijepljenja, odnosno obično 
između 16. i 18. mjeseca života. 
Način primjene 
PENTAXIM se primjenjuje injekcijom u mišić. 
Preporučeno mjesto injiciranja je antero-lateralna regija bedra (srednja trećina). 



PENTAXIM se ne smije injicirati u žilu. Prilikom injiciranja paziti da igla ne penetrira u 
krvnu žilu. Ne smije se injicirati u kožu. 
4.3. Kontraindikacije 

• Preosjetljivost na djelatne tvari ili na neku od pomoćnih tvari ili na ostatne tvari 
• glutaraldehid, neomicin, streptomicin i polimiksin B 
• Preosjetljivost koja se razvila nakon prethodne primjene cjepiva PENTAXIM ili 

cjepiva 
• koje sadrži iste komponente 
• Cijepljenje treba odgoditi u slučaju bolesti praćene vrućicom ili akutne bolesti 
• Progresivna encefalopatija 
• Encefalopatija unutar 7 dana nakon primjene prethodne doze bilo kojeg cjepiva koje 

sadrži 
• antigene hripavca (cjelostanično ili nestanično cjepivo protiv hripavca) 

4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi 
Kao i kod svih cjepiva koja se injiciraju, uvijek treba osigurati odgovarajući medicinski 
tretman i strog nadzor zbog rijetkih slučajeva anafilaksije nakon primjene cjepiva. 
Imunogenost PENTAXIMA može biti umanjena imunosupresivnom terapijom ili 
imunodeficijencijom. U takvim slučajevima preporučuje se odgoditi cijepljenje do prestanka 
terapije ili ozdravljenja. Ipak, cijepljenje osoba s kroničnom imunodeficijencijom, kao što je 
HIV infekcija, preporuča se bez obzira što imuni odgovor može biti smanjen. 
Ukoliko se prilikom prethodnog cijepljenja cjepivom koje sadrži toksoid tetanusa pojavio 
Guillain-Barreov sindrom ili brahijalni neuritis, odluka o cijepljenju bilo kojim cjepivom koje 
sadrži toksoid tetanusa treba se bazirati na procjeni mogućih koristi ili rizika. Cijepljenje je 
obično opravdano u dojenčadi koja nisu završila primarno cijepljenje (odnosno primili su 
manje od 3 doze cjepiva). 
Kao i sva ostala cjepiva koja se injiciraju, PENTAXIM se mora pažljivo primijeniti kod 
pacijenata s trombocitopenijom ili poremećajem zgrušavanja krvi jer prilikom injiciranja u 
mišić može doći do krvarenja. 
Prije cijepljenja potrebno je obaviti klinički pregled djeteta i provjeriti povijest bolesti 
(osobito podatke o prethodnom cijepljenju i pojavi neželjenih reakcija nakon prethodnih 
cijepljenja). 
Ukoliko se prilikom prethodnog cijepljenja pojavila bilo koja od slijedećih reakcija, nastavak 
cijepljenja cjepivom koje sadrži hripavac treba pažljivo razmotriti: 
- temperatura 40 ºC ili viša tijekom 48 sati nakon cijepljenja, koja se ne može dovesti u vezu 
s bilo kojim drugim uzrokom 
- kolaps ili šoku slično stanje (hipotono-hiporesponzivna epizoda) unutar 48 sati nakon 
cijepljenja 
- dugotrajan, neutješan plač u trajanju 3 sata ili duže, koji se javlja unutar 48 sati nakon 
cijepljenja 
- febrilne ili nefebrilne konvulzije, koje se javljaju unutar 3 dana nakon cijepljenja 
Ranije febrilne konvulzije koje nisu povezane s prethodnim cijepljenjem nisu kontraindikacija 
za cijepljenje. 
U takvim slučajevima, posebno je važno pratiti tjelesnu temperaturu tijekom 48 sati nakon 
cijepljenja uz redovnu primjenu antipiretika tijekom prvih 48 sati. 
U slučaju ranijih nefebrilnih konvulzija koje nisu povezane s prethodnim cijepljenjem odluku 
o cijepljenju donosi specijalist. 
U slučaju edematoznih reakcija u donjim udovima nastalih nakon injiciranja cjepiva koje 
sadrži hemofilus tip b, dva cjepiva, cjepivo protiv difterije, tetanusa, hripavca i poliomijelitisa 
i konjugirano cjepivo protiv hemofilusa tip b, treba primijeniti na dva različita mjesta 
injiciranja u dva različita dana. 



PENTAXIM ne pruža zaštitu od infekcija izazvanih drugim tipovima bakterije Haemophilus 
influenzae ili meningitisa uzrokovanog drugim uzročnicima. 
Kod primarne imunizacije vrlo rano rođene nedonoščadi (rođene ≤ 28 tjedana gestacije), a 
posebno onih s nezrelošću dišnog sustava u anamnezi, treba uzeti u obzir potencijali rizik od 
apneje i potrebu za praćenjem respiratorne funkcije tijekom 48 do 72 sata. S obzirom da je u 
toj skupini dojenčadi korist od cijepljenja visoka, cijepljenje ne treba odgađati niti ga 
uskraćivati. 
Primjena PENTAXIMA treba biti zabilježena u Iskaznicu imunizacije. 
4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija 
Cjepivo se može primijeniti istovremeno s ROR VAX cjepivom ili HB-VAX DNA 5µg/0,5ml 
cjepivom, ali na dva odvojena mjesta injiciranja. 
Kao i kod drugih cjepiva, za očekivati je da se u osoba pod imunosupresivnom terapijom kao i 
u osoba s oslabljenim imunološkim sustavom neće postići adekvatan imunološki odgovor. 
4.6. Trudnoća i dojenje 
Nije primjenjivo. 
4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada na strojevima 
Nije primjenjivo. 
4.8. Nuspojave 
Nuspojave su klasificirane prema učestalosti pojavljivanja: 

• Vrlo često (≥ 10%) 
• Često (≥ 1%, < 10%) 
• Manje često (≥ 0,1%, < 1%) 
• Rijetko (≥ 0,01%, < 0,1%) 
• Vrlo rijetko (< 0,01%), uključujući izolirana izvješća. 

Podaci iz kliničkih ispitivanja: 
U tri studije provedene na dojenčadi koja su primila PENTAXIM kao primarno cijepljenje, 
najčešće zabilježene nuspojave su bile razdražljivost (15,2%), lokalne reakcije na mjestu 
primjene kao što su crvenilo (11,2%) i otvrdnuće > 2 cm (15,1%). 
U studiji provedenoj u Švedskoj, nakon primijenjene 3 doze PENTAXIMA (u 3., 5. i 12. 
mjesecu života), najčešće zabilježene nuspojave su bile razdražljivost (24,1%), lokalne 
reakcije na mjestu primjene kao što su crvenilo (13,4%) i otvrdnuće > 2 cm (12,5%). 
Ovi znakovi i simptomi se obično javljaju unutar 48 nakon cijepljenja i mogu potrajati 48 – 
72 sata. Nestaju spontano i ne zahtijevaju specifično liječenje. 
Opći poremećaji i reakcije na mjestu primjene: 
Često 

• Crvenilo, otvrdnuće na mjestu primjene 
• Vrućica ≥ 38 ºC 

Manje često 
• Crvenilo i edem ≥ 5 cm na mjestu primjene 
• Vrućica ≥ 39 ºC 

Rijetko 
• Vrućica ≥ 40 ºC 
• Edematozne reakcije na jednom ili oba donja uda nakon primjene cjepiva koja sadrže 
• hemofilus tip b. Javljaju se uglavnom nakon primarnog cijepljenja, unutar prvih 

nekoliko 
• sati nakon cijepljenja. Pridruženi simptomi mogu biti cijanoza, crvenilo, prolazna 

purpura i 
• jaki plač. Svi simptomi nestaju spontano unutar 24 sata. 

Poremećaji probavnog sustava: 



Često 
• Proljev 
• Povraćanje 

Poremećaji metabolizma i prehrane: 
Često 

• Gubitak apetita 
Poremećaji živčanog sustava: 
Često 

• Pospanost 
Psihijatrijski poremećaji 
Često 

• Razdražljivost (nervoza) 
• Nesanica (poremećaji spavanja) 

Manje često 
• Neuobičajeni plač (dugotrajni neutješni plač) 

Podaci iz postmarketinškog praćenja sigurnosti: 
Na temelju spontanog prijavljivanja, sljedeće dodatne nuspojave zabilježene su nakon 
stavljanja 
PENTAXIMA u promet: 
Učestalost ovih nuspojava je vrlo rijetka (< 0,01 %), međutim točan postotak učestalosti ne 
može se precizno izračunati. 
Opći poremećaji i reakcije na mjestu primjene: 

• Bol na mjestu primjene 
• Velike reakcije na mjestu primjene (> 50 mm), uključujući opsežno oticanje udova od 

mjesta primjene preko jednog ili oba zgloba. Ove reakcije pojavljuju se unutar 24 - 72 sata 
nakon cijepljenja i mogu biti povezane s eritemom, toplinom, osjetljivošću ili boli na 
mjestu primjene, a nestaju spontano unutar 3 do 5 dana. Čini se da je rizik uvjetovan 
brojem prethodno primljenih doza cjepiva koja sadrže nestanični hripavac, s povećanim 
rizikom nakon primljene 4. ili 5. doze. 
Poremećaji živčanog sustava 

• Konvulzije bez ili sa vrućicom 
• Hipotono-hiporesponzivne epizode 

Poremećaji kože i potkožnog tkiva 
• Osip 
• Urtikarija 

Poremećaji imunološkog sustava 
• Brze reakcije preosjetljivosti kao što su edem lica, angioedem, Quinckeov edem, 

anafilaktičke reakcije ili šok 
Potencijalne nuspojave: 
(odnosno nuspojave koje nisu prijavljene u izravnoj vezi s PENTAXIMOM, ali su prijavljene 
za druga cjepiva koja sadrže jednu ili više antigenskih komponenti PENTAXIMA) 

• Guillain-Barreov sindrom i brahijalni neuritis nakon primjene cjepiva koje sadrži 
toksoid tetanusa. 

• Apneja u vrlo rano rođene nedonoščadi (rođene ≤ 28 tjedana gestacije). (vidjeti dio 
4.4.) 

4.9. Predoziranje 
Nije primjenjivo. 
5. FARMAKOLOŠKA SVOJSTVA 
5.1. Farmakodinamička svojstva 



Farmakoterapijska skupina: kombinirana bakterijska i virusna cjepiva, ATK oznaka: 
J07CA06 
Toksini difterije i tetanusa detoksificirani su formaldehidom i zatim pročišćeni. 
Cjepivo protiv poliomijelitisa dobiveno je umnožavanjem virusa poliomijelitisa tip 1, 2 i 3 na 
Vero stanicama, pročišćavanjem i zatim inaktivacijom formaldehidom. 
Komponente nestaničnog hripavca (PT i FHA) ekstrahirane su iz kultura bakterije Bordetella 
pertussis i zatim pročišćene. Toksin hripavca (PT) detoksificiran je glutaraldehidom i 
odgovara toksoidu hripavca (PTxd). FHA je prirodan. Dokazano je da su PTxd i FHA dvije 
komponente koje imaju najvažniju ulogu u zaštiti protiv hripavca. 
Kapsularni polisaharid PRP (poliribozilribitolfosfat) ekstrahiran je iz kulture bakterije 
Haemophilus influenzae tip b i konjugiran na tetanusni protein (T) da se dobije konjugirano 
cjepivo PRP-T. 
Kapsularni polisaharid PRP izaziva kod ljudi anti-PRP serološki odgovor. Ipak, kao i kod svih 
polisaharidnih antigena, imunološki odgovor je neovisan o timusu, što karakterizira slaba 
imunogenost u dojenčadi i odsutnost buster efekta u djece mlađe od 15 mjeseci. Kovalentna 
veza kapsularnog polisaharida hemofilusa tip b na proteinski nosač (tetanusni protein) 
omogućuje konjugiranom cjepivu da se ponaša kao antigen ovisan o timusu izazivajući 
specifični anti-PRP serološki odgovor u dojenčadi i postizanje buster efekta. 
Imuni odgovor nakon primarnog cijepljenja 
Studije imunogenosti u dojenčadi pokazale su da su mjesec dana nakon primarnog cijepljenja 
sva dojenčad (100%) razvila zaštitnu razinu antitijela (>0,01 IU/ml) na antigene difterije i 
antigene tetanusa. 
Kod hripavca, mjesec dana nakon primljene treće doze primarnog cijepljenja, 93% dojenčadi 
postiglo je četverostruki porast titra PT antitijela i više od 88% FHA antitijela. 
Najmanje 99% djece koje je primilo primarno cijepljenje imalo je zaštitnu razinu titra 
antitijela na virus poliomijelitisa tipa 1, 2 i 3 (≥ 5 izraženo recipročnom vrijednošću 
razrjeđenja u seroneutralizaciji). 
Najmanje 97,2% dojenčadi postiglo je razinu anti-PRP titra iznad 0,15 µg/ml mjesec dana 
nakon primljene treće doze primarnog cijepljenja. 
Imuni odgovor nakon docjepljivanja 
Nakon prve doze docjepljivanja (16-18 mjeseci) sva su djeca razvila zaštitna antitijela protiv 
difterije (> 0,1 IU/ml), tetanusa (> 0,1 IU/ml) i poliovirusa (≥ 5 izraženo recipročnom 
vrijednošću razrjeđenja u seroneutralizaciji). 
Stupanj serokonverzije antitijela hripavca (titar viši od četverostrukog titra prije cijepljenja) je 
najmanje 98% za PT (EIA) i 99% za FHA (EIA). 
Sva su djeca dosegla titar anti-PRP antitijela ≥ 1,0 µg/ml. 
Studije praćenja imunogenosti hripavca u djece 5-6 godina starosti pokazale su da je titar anti-
PT i anti-FHA antitijela u djece koja su primarno cijepljena i docijepljena s kombiniranim 
cjepivima koja sadrže nestanični hripavac barem ekvivalentan onome opaženim kod djece 
koja su u istoj dobi cijepljena kombiniranim cjepivima koja sadrže cjelostanični hripavac. 
5.2. Farmakokinetička svojstva 
Nije primjenjivo. 
5.3. Neklinički podaci o sigurnosti primjene 
Nije primjenjivo. 
6. FARMACEUTSKI PODACI 
6.1. Popis pomoćnih tvari 
Liofilizirani Hib prašak: 
saharoza 
trometamol 
DTPa-IPV suspenzija: 



fenoksietanol 
formaldehid 
Podloga 199 [sadrži aminokiseline (uključujući fenilalanin), mineralne soli, vitamine i druge 
tvari (kao što je glukoza)] octena kiselina ili natrijev hidroksid (za podešavanje pH) 
voda za injekcije 
Adjuvanti su navedeni u dijelu 2. 
6.2. Inkompatibilnosti 
Zbog nedostatka ispitivanja kompatibilnosti, ovo cjepivo se ne smije miješati s drugim 
lijekovima. 
6.3. Rok valjanosti 
3 godine. 
Nakon rekonstitucije, cjepivo treba odmah primijeniti. 
6.4. Posebne mjere pri čuvanju lijeka 
Čuvati u hladnjaku (2°C – 8°C). 
Ne smije se zamrzavati. 
Čuvati u originalnom pakovanju radi zaštite od svjetlosti. 
6.5. Vrsta i sadržaj unutarnjeg pakovanja (spremnika) 
Prašak u bočici (staklo tip I) s čepom (klorobutil) i odvojivim zatvaračem 
(aluminij/polipropilen) + 0,5 ml suspenzije u napunjenoj štrcaljki (staklo tip I) s čepom klipa 
(klorobromobutil ili klorobutil ili bromobutil), pričvršćenom iglom i zaštitom za iglu 
(sintetički poliizopren). Pakovanje od 1 i 10. 
Prašak u bočici (staklo tip I) s čepom (klorobutil) i odvojivim zatvaračem 
(aluminij/polipropilen) + 0,5 ml suspenzije u napunjenoj štrcaljki (staklo tip I) s čepom klipa 
(klorobromobutil ili klorobutil ili bromobutil), zatvaračem vrha (klorobromobutil ili sintetički 
izoprenbromobutil) + dvije priložene igle. Pakovanje od 1 i 10. 
Sve veličine pakovanja se ne trebaju nalaziti na tržištu. 
6.6. Upute za uporabu i rukovanje i posebne mjere za uklanjanje neiskorištenog lijeka 
ili 
otpadnih materijala koji potječu od lijeka 
Prije primjene, DTPa-IPV suspenziju u štrcaljki, Hib prašak u bočici i rekonstituirano cjepivo 
treba vizualno pregledati na prisustvo stranih čestica i/ili promjenu izgleda. U slučaju 
uočavanja takvih promjena, cjepivo se ne smije koristiti. 
Kod štrcaljki bez pričvršćene igle, potrebno je pričvrstiti priloženu iglu na štrcaljku rotiranjem 
za četvrtinu kruga. Jedna priložena igla služi za rekonstituciju, druga za primjenu lijeka. 
Prije rekonstitucije, potrebno je protresti napunjenu štrcaljku s DTPa-IPV suspenzijom da bi 
sadržaj postao homogen. 
Cjepivo se rekonstituira uštrcavanjem cijelog sadržaja napunjene štrcaljke sa DTPa-IPV 
suspenzijom u bočicu sa Hib praškom. Tresti dok se prašak potpuno ne otopi. Cjepivo se mora 
primijeniti odmah nakon rekonstitucije. 
Nakon rekonstitucije, mutno bjelkasti izgled suspenzije je normalan. 
Sav neiskorišten lijek ili otpadni materijal valja zbrinuti sukladno propisima za zbrinjavanje 
opasnog medicinskog otpada. 
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O D O B R E N O 
 
 
Za sva ostala cjepiva koja su u Hrvatskoj registrirana Sažetak opisa svojstava lijeka može se 
pronaći na  slijedeći način putem interneta: 
 
Uđe se u stranicu Hrvatske agencije za lijekove i medicinske proizvode www.almp.hr , kao 
što je prikazano na slici 1. 
 
 
 
Slika 1. 
 

 
 
Na toj stranici lijevo u izborniku pod „lijekovi“ odabere se „Baza lijekova“ kao što je 
prikazano na slici 2. 
 
 
 
 



Slika 2. 
 

 
To dovede na stranicu koju pokazuje slika 3, gdje se pod Naziv utipka „cjepivo“, kao što je 
prikazano na slici 3: 
 
 
 
 
Slika 3. 

 
 
Zatim se klikne na „traži“. Pojavit će se popis svih cjepiva registriranih u Hrvatskoj po 
abecednom redu. U ovom trenutku ih je 109, kao što je prikazano na slici 4. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



Slika 4. 
 
 

 
 
U tom popisu klikne se na cjepivo od interesa. Radi primjera, prikazujemo što se otvori kada 
se klikne na cjepivo "Priorix". Otvorit će se stranica s osnovnim informacijama o cjepivu kao 
što je prikazano na slici 5. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



Slika 5. 
 

 
 
Ovdje se klikne na „Download“ link uz Sažetak opisa svojstava lijeka i otvorit će se u pdf 
formatu Sažetak opisa svojstava lijeka u kojem su detaljno opisane poznate moguće 
nuspojave nakon primjene cjepiva. 
 
Nuspojave: 
Pregledom svih Sažetaka opisa svojstava lijeka, vidi se da se neke nuspojave javljaju vrlo 
često (u više od 10% cijepljene djece), a to su blage nuspojave kratkog trajanja koje prolaze 
spontano bez posljedica (npr. lokalna reakcija na mjestu primjene). Druge se nuspojave 
javljaju u rasponu od često do rijetko i za njih je također karakteristično da prolaze bez 
posljedica (npr. osip, povišena tjelesna temperatura, gastrointestinalni poremećaji, bolovi u 
mišićima i kostima, razdražljivot, nesanica, neutješni plač, hipotono-hiporesponzivne epizode, 
febrine konvulzije). 
Vrlo rijetke nuspojave  mogu ostaviti trajne posljedice (npr. Guillain-Barre sindrom, 
brahijalni neuritis, postvakcinalni poliomijelitis) i ugroziti život (anafilaktička reakcija).  
 
Učestalost ovih ozbiljnih nuspojava je vrlo niska, za neke toliko niska da se ne može sa 
sigurnošću utvrditi povećava li cijepljenje uopće rizik javljanja tih stanja, tj. jesu li doista 
posljedica cijepljenja (npr. Guillain-Barre sindrom) ili im je učestalost poznata i vrlo niska 



(npr. postvakcinalni poliomijelitis koji se javlja učestalošću od 1 na milion doza oralnog polio 
cjepiva koje se više ne koristi u Hrvatskoj).  
 
Mogućnost izazivanja nuspojava i težina i učestalost istih se pri odluci o cijepljenju trebaju 
usporediti s  koristi od cijepljenja u smislu sprečavanja bolesti i komplikacija bolesti, koje 
mogu biti trajne i ugroziti život djeteta. Za sva cjepiva koja su u upotrebi u Hrvatskoj (a i 
šire), korist od primjene uvelike nadmašuje potencijalni rizik od nuspojava.  
 
Cjepiva za koja se kliničkim ispitivanjima pokaže da je rizik veći od koristi nikada niti ne 
dođu na tržište, jer im se uskrati registracija.  
Kod cjepiva koja udovolje ovim kriterijima u kliničkim ispitivanjima, odluka o uvođenju 
cjepiva u Program donosi se na temelju procjene epidemiološke situacije u zemlji  i ponovne 
evaluacije odnosa koristi i rizika u specifičnoj situaciji u našoj populaciji. 
Ona cjepiva koja se uvedu u upotrebu u Hrvatskoj se kontinuirano evaluiraju putem praćenja 
epidemiološke situacije i evaluacije provedbe Programa cijepljenja (koja uključuje i praćenje 
nuspojava)  i kontinuirano se reevaluira odnos koristi i primjene, te se prema potrebi mijenja 
Program cijepljenja. 
 
To znači da je za procjenu koristi i rizika od cijepljenja potrebno, osim podataka o mogućim 
nuspojavama cijepljenja imati uvid u kliničku sliku bolesti protiv kojih se cijepi, učestalost 
komplikacija i smrtnost od tih bolesti, učestalost tih bolesti u valstitoj populaciji te 
epidemiologiju bolesti i dinamiku javljanja ovisno o cjepnim obuhvatima u populaciji i 
mogućnosti ponovnog javljanja i unosa u zemlju bolesti koje su eliminirane u Hrvatskoj. Ovo 
sve kontinuirano evaluira Hrvatski zavod za javno zdravstvo i na temelju tih procjena 
predlaže Ministru zdravlja Program obveznih cijepljenja. Za sva cjepiva koja su u Programu 
odnos koristi i rizika od cijepljenja je u prilog cijepljenja. 
 
Vezano uz pitanje o rizicima razvoja autoimunih bolesti nakon cijepljenja, znanstvena 
činjenica je da nema nikakvog dokaza da cijepljenje povećava rizik od nastanka autoimunih 
bolesti. Postoje u svijetu anegdotalni opisi pojave autoimunih bolesti nakon cijepljenja, na 
temelju kojih se postavljaju hipoteze o mogućoj uzročno-posljedičnoj povezanosti nekih 
cijepljenja s nekim autoimunim bolestima.  
 
Na uzročno-posljedičnu vezu s cijepljenjem bi ukazivalo vremensko ili prostorno grupiranje 
nuspojava među cijepljenim osobama, tj. povećani broj takvih događaja kod cijepljene 
populacije u odnosu na necijepljenu. Za utrđivanje uzročno-posljedične veze i učestalosti 
takvih događaja nakon cijepljenja, provode se ciljane studije. 
 
Kvalitetna epidemiološka ispitivanja, u kojima su uspoređivani bolesnici sa zdravim osobama 
i gledalo se postoji li razlika u izloženosti cjepivima između zdravih i bolesnih, opovrgnula su 
postojanje povezanosti između cijepljenja i nastanka autoimunih bolesti (multiple skleroze, 
diijabetesa, alergijskih bolesti - prvenstveno astme). Isto tako su brojna kvalitetna istraživanja 
opovrgnula vezu između cijepljenja i javljanja autizma, što neki protivnici cijepljenja uporno 
navode unatoč svim dokazima protiv povezanosti.  
 
Jedna od autoimunih bolesti za koju se javila sumnja da bi bila povezana s cijepljenjem protiv 
gripe je Guillain Barre sindrom (GBS). Brojne znanstvene studije su provedene s ciljem 
utvrđivanja uzročno-posljedične veze i učestalosti eventualnog javljanja GBS nakon 
cijepljenja protiv gripe. Konačan zaključak koji proizlazi iz tih istraživanja se ukratko može 
svesti na slijedeću rečenicu: "Ako je rizik od GBS povećan nakon cijepljenja protiv gripe, taj 



je rizik znatno niži od rizika obolijevanja od GBS nakon preboljenja gripe ili bolesti slične 
gripi, te se smatra da se cijepljenjem protiv gripe smanjuje rizik od GBS u sezoni gripe" 
(izraz"bolest slična gripi" se često koristi u tim istraživanjima jer nije moguće uvijek 
utvrđivati etiologiju kliničkog sindroma gripe u tako velikim istraživanjima). 
 
P. Što se sve može dogoditi u organizmu kad se unose rekombinantna DNK cjepiva? 
 

O: Nakon unošenja rekombinantnih DNK cjepiva u organizam, u organizmu se odigravaju 
jednaki procesi koji se odigravaju i nakon unošenja cjepiva koja nisu proizvedena 
rekombinantnom DNK tehnologijom. Cjepiva koja su proizvedena rekombinantnom DNK 
tehnologijom su cjepivo protiv hepatitisa B i cjepivo protiv HPV-a. Rekombinantna DNK 
tehnologija služi za proizvodnju antigena, koji je po kemijskom sastavu bjelančevina. 
Umjesto da se virusi uzgajaju na staničnim kulturama, pa iz njih postupcima purifikacije 
izdvajaju antigeni potrebni za poticanje imunosti, geni koji kodiraju proizvodnju tog antigena 
se ugrađuju u neku drugu vrstu (najčešće kvasnice) što omogućava proizvodnju antigena u 
većim količinama, po nižim cijenama i u kraćem vremenu. Sudbina antigena u organizmu i 
imunološke reakcije u organizmu potaknute unošenjem antigena su jednake kao i pri primjeni 
antigena dobivenih umnažanjem uzročnika bolesti i purifikacijom antigena iz uzročnika 
bolesti u klasičnim cjepivima. 
Ukratko, odgovor organizma na unošenje antigena se može podijeliti u slijedeće imunološke 
odgovore: 
• Diferencijacija plazma stanica kratkog životnog vijeka koje luče IgM, IgG, IgA 
• Sazrijevanje plazma stanica u germinativnim centrima uz stimulaciju T-limfocita, s 

posljedicom dugog preživljavanja visokospecifičnih plazma stanica koje osigurava 
dugotrajno održavanje protutijela IgA, IgG, IgE 

• Generiranje memorijskih B-stanica visokog afiniteta za antigen, koje ne luče protutijela 
• Generiranje citotoksičnih T-limfocita 
• Proizvodnja IFN-γ, TNF-α, interleukina 
• Generiranje memorijskih T- stanica koje patroliraju krvotokom (efektorne) i inaktivne 

(centralne) 
O fiziološkim putevima kojima se postižu ovi učinci na organizam, može se pročitati u 
literaturi, popis koje je priložen na kraju. 
 
 P. Smatramo da  zakonska obveza prijavljivanja nuspojava cijepljenja svrstava naše 
dijete u predmet znanstvenog istraživanja cjepiva. Da li to znači da se nad našom 
djecom vrši eksperiment? 
 
O. Dužnost nam je ukazati na činjenicu da postmarketinško praćenje nuspojava cjepiva ne 
znači da su djeca podvrgnuta znanstvenom istraživanju (eksperimentu). Znanstvena 
istraživanja djelotvornosti i reaktogenosti cjepiva se provode u kliničkim ispitivanjima prije 
registracije cjepiva i uvjet su za registraciju i izdavanje dozvole za puštanje cjepiva u promet. 
Sva cjepiva koja su u upotrebi u Hrvatskoj su prošla sva potrebna klinička ispitivanja, 
registrirana su, a prije nego što su ušla u upotrebu u Hrvatskoj, korištena su godinama u 
brojnim zemljama Europe i ostatka svijeta i još uvijek su u upotrebi. 
Nuspojave nakon cijepljenja, kao i nuspojave svih lijekova koji se primjenjuju u zemlji, prate 
se u svrhu uočavanja signala grupiranja nuspojava ili javljanja neočekivanih nuspojava, što 
može biti između ostaloga, posljedica pogrešne primjene ili greške u proizvodnji, na što se 
mora intervenirati, radi zaštite zdravlja stanovništva.  
Netočan je zaključak da praćenje nuspojava znači da se nad djecom provodi eksperiment, jer 
bi se po toj analogiji moglo reći da roditelji nad djecom provode eksperiment kada im daju 



paracetamol ili ibuprofen kod povišenja tjelesne temperature ili kada im kapaju fiziološku 
otopinu u nos kod prehlade. 
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Sigurnost i učinkovitost cjepiva 
 
P. Možete li nam pokazati jednu dvostruko-slijepu, placebo kontroliranu studiju, koja bi 
pokazala da su cjepiva sigurna i učinkovita? 

O. Postoje i objavljene su brojne dvostruko slijepe placebo kontrolirane studije koje pokazuju 
da su cjepiva sigurna i učinkovita. Ovdje je link na jednu od njih (Gonzalo Perez, Eduardo 



Lazcano-Ponce, Mauricio Hernandez-Avila, Patricia J. Garcıa, Nubia Munoz, Luisa L. Villa, 
Janine Bryan, Frank J. Taddeo, Shuang Lu, Mark T. Esser, Scott Vuocolo, Carlos Sattler and 
Eliav Barr. Safety, immunogenicity, and efficacy of quadrivalent human papillomavirus 
(types 6, 11, 16, 18) L1 virus-like-particle vaccine in Latin American women. Int. J. Cancer: 
122, 1311–1318 (2008)) : 

http://www.hu.ufsc.br/projeto_hpv/Safety,%20immunogenicity,%20and%20efficacy%20
of%20quadrivalent%20human%20papillomavirus.pdf 
 
  

P. Možete li nam pokazati ijedan znanstveni dokaz iz bilo koje studije koji bi mogao 
potvrditi dugoročnu sigurnost i učinkovitost cjepiva? 
 
O. Možemo. Evo jednog od takvih članaka, koji se odnosi na dugoročnu učinkovitost cjepiva 
protiv ospica: Miller C.: Live measles vaccine: a 21-year follow-up. Br Med J (Clin Res Ed)  
1987; 295:22-24. 
 

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC1246901/ 
 

Ovdje je jedan pregledni rad koji istražuje dugoročnu sigurnost cjepiva: Institute of Medicine 
of the National Academies. Adverse Effects of Vaccines: Evidence and Causality. The 
National Academies Press, Washington DC. 2011. 
 
Ovdje je sažetak: http://www.hrsa.gov/vaccinecompensation/adverseeffects.pdf 
Ovdje je cijeli izvještaj: http://www.nap.edu/openbook.php?record_id=13164&page=435  

 
P. Možete li nam pokazati ijedan znanstveni dokaz koji bi pokazao da se smanjenje 
bolesti igdje u svijetu u bilo kojem trenutku u povijesti može pripisati zasluzi 
cijepljenja? 
O. Možemo. Usporedba kretanja ospica i vodenih kozica u Hrvatskoj pokazuje da su ospice 
praktički eliminirane. Istovremeno, vodene kozice, (koje se prenose na jednak način, virus 
ima sličan indeks kontagioznosti, osjetljivost populacije je u nedostatku cijepljenja jednaka, 
virus ima vrlo slične epidemiološke karakteristike), protiv kojih se ne cijepi u Hrvatskoj se 
kontinuirano javlja u neznatno promijenjenoj učestalosti. 



 
 
 
Iz gornjeg grafikona je vidljivo da je do smanjenja incidencije ospica došlo zahvaljujući 
cijepljenju. Da je do smanjenja incidencije ospica došlo zbog poboljšanja uvjeta života, 
globalnog zatopljenja, ili smanjenja broja gusara na zemaljskoj kugli, došlo bi do paralelnog 
smanjenja incidencije vodenih kozica. A to se nije dogodilo. 
Također se, na temelju pobola od ospica u zemljama gdje se cijepljenje ne provodi adekvatno, 
zna da se nije dogodila nikakva promjena u virulentnosti i patogenosti virusa ospica.  
 
P. Možete li nam objasniti kako je znanstveno dokazana sigurnost i mehanizam cjepiva 
u ljudskom tijelu, ako se njihova farmakokinetika nikad ne ispituje i analizira u 
studijama cjepiva? 
O.Sigurnost cjepiva se dokazuje kliničkim studijama i farmakovigilancijom 
(postmarketinškim praćenjem sigurnosti cjepiva), a mehanizam djelovanja cjepiva se 
dokazuje imunološkim studijama, a ne farmakokinetskm studijama. 

 
P. Možete li nam dati neko znanstveno objašnjenje kako je injektiranje potvrđenog 
neurotoksina u ljudski organizam korisno po ljudsko zdravlje i sprječava bolesti? 
 
O. Ne možemo. To pitanje nema nikakve veze sa cijepljenjem s obzirom da cjepiva ne sadrže 
neurotoksine. 

 
P. Možete li nam pokazati znanstvenu procjenu korisnosti ubrizgavanja neurotoksina, 
koja bi potvrdila da premašuje rizike po ljudsko zdravlje u cilju sprječavanja bolesti? 
O. Ne možemo. To pitanje nema nikakve veze sa cijepljenjem s obzirom da cjepiva ne sadrže 
neurotoksine.  

 
P. Možete li nam dati znanstveno objašnjenje kako je zaobilazak dišnih putova 
(sluznice) prednost i kako izravno ubrizgavanje virusa u krvotok poboljšava imunološko 
funkcioniranje i sprječava buduće infekcije? 
O. Ne možemo objasniti kako izravno ubrizgavanje virusa u krvotok poboljšava imunološko 
funkcioniranje, jer nitko ne ubrizgava viruse direktno u krvotok. Zainteresirane možemo 
uputiti na medicinsku literaturu kojom se objašnjava mehanizam imunološke reakcije nakon 



parenteralne primjene cjepiva. U ovom članku je prilično detaljno opisano na koji način 
parenteralna primjena (ne direktno u krvotok, već u mišić ili potkožno) cjepiva provocira 
imunološki odgovor: Claire-Anne Siegrist. Vaccine Immunology.  U Plotkin S, Orenstein W, 
Offit P eds. Vaccines. 5th ed. Philadelphia: Elsevier, 2009:17-36.  
Taj se tekst može u cijelosti naći na ovom linku: 
http://www.who.int/immunization/documents/Elsevier_Vaccine_immunology.pdf 
 
P. Možete li nam dati znanstveno objašnjenje kako cjepivo može pomoći zaraženoj osobi 
ako se ne zna točna konfiguracija virusnog soja ili ako cjepivo nije razvijeno za baš taj 
soj? 
O. Cjepiva se primjenjuju radi sprečavanja bolesti, preventivno, prije nego što se osoba zarazi. 
Tako da je pitanje manje-više irelevantno. Jedini slučaj u kojem se od cjepiva očekuje da 
zaštiti zaraženu osobu od bolesti je u slučaju postekspozicijskog cijepljenja. To je primjenjivo 
za one bolesti koje imaju dugu inkubaciju, pa je moguće spriječiti bolest cijepljenjem i nakon 
zaražavanja. Primjer takve bolesti je hepatitis B. Posve je nebitno kojim sojem virusa 
hepatitisa B je osoba zaražena, jer praktički svi su sojevi antigeno jedinstveni. Posljedica 
antigene jedinstvenosti različitih sojeva je ta da imunitet stečen cijepljenjem cjepivom 
proizvedenim iz jednog soja virusa štiti od svih drugih sojeva. Na isti način i cjepiva koja se 
primjenjuju preventivno štite od svih sojeva uzročnika ako su sojevi antigeno jedinstveni (npr. 
cjepivo protiv ospica). Ako su sojevi antigeno različiti, cjepivo štiti samo od sojeva sadržanih 
u cjepivu i njima antigeno sličnim sojevima, a od različitih ne štiti (npr. HPV cjepivo). Za 
uzročnike kod kojih su značajne antigene razlike među sojevima i u cirkulaciji među ljudima 
je mnoštvo antigeno različitih sojeva, cjepivo ne postoji (npr. HIV) 
 

 
Sastav cjepiva 
 
 
Radi osiguranja djelotvornih, kvalitetnih i sigurnih lijekova kao proizvoda od posebnog značaja za 
zdravstvenu zaštitu ljudi Zakonom o lijekovima (NN 71/07) te Zakonom o izmjenama i dopunama 
Zakona o lijekovima (NN 45/09) utvrđuje se postupak ispitivanja i stavljanja u promet, proizvodnja, 
označavanje, klasifikacija, promet, farmakovigilancija, oglašavanje i informiranje, nadzor nad 
lijekovima te provjera kakvoće lijekova. Prema navedenim zakonima imunološki lijek jest lijek koji 
jest ili sadrži cjepiva, toksine, serume ili alergene. Odobrenje za stavljanje gotovog lijeka u promet 
daje Agencija za lijekove i medicinske proizvode Republike Hrvatske. 
 
U svrhu dobivanja odobrenja za stavljanje gotovog lijeka (tako i cjepiva) u promet pravna osoba sa 
sjedištem u Republici Hrvatskoj podnosi zahtjev Agenciji za lijekove i medicinske proizvode RH. Uz 
zahtjev podnositelj obvezno mora priložiti dokumentaciju koja sadrži iscrpne podatke i dokumente, 
kako je propisano Zakonom. 
 
Za svako cjepivo protiv influenze koje se primijenjuje u Hrvatskoj postoji takva iscrpna 
dokumentacija, a uz samo cjepivo priložena je uputa u kojoj su jasno naznačeni svi sastojci, 
uključujući i pomoćne tvari. 
           
Potrebno je znati da svaki sastojak cjepiva ima svoju specifičnu funkciju. Sastojci cjepiva temeljito su 
ispitivani i sigurni su u količini u kojoj se nalaze u cjepivima za upotrebu u ljudi. Količine tih 
sastojaka u cjepivima znatno su niže nego količine s kojima djeca ili odrasli dolaze u kontakt u svojoj 
okolini, putem hrane ili vode. 
 
Tako npr. formaldehid ima dugu povijest primjene u proizvodnji bakterijskih i virusnih cjepiva. 
Postoje točni regulatorni propisi kolike količine formaldehida se smatraju dozvoljenim u krajnjem 



proizvodu. Kako su postojale bojazni oko rezidualnih količina formaldehida u cjepivu (toksični i 
karcinogeni potencijal), američka Agencija za zaštitu okoliša odredila je referentnu dozu za 
formaldehid za oralnu uporabu. Referentna doza za formaldehid (oralna primjena) je 0.2 mg/kg TT na 
dan. Količina rezidualnog formaldehida u cjepivima daleko je ispod te razine. 
Osim toga treba navesti da je formaldehid prisutan u ljudskom tijelu kao rezultat različitih 
biokemijskih procesa. Količina formaldehida koja se kontinuirano nalazi u ljudskoj krvi veća je od 
količine rezidualnog formaldehida koja je prisutna u cjepivima.  
 
Tiomersal s druge strane vrlo je učinkovit konzervans koji se koristi kako bi spriječio bakterijsku 
kontaminaciju cjepiva. Koristi se više od 50 godina. Sadrži etil-živu koja se razlikuje od metil-žive 
koju možemo naći u ribi i morskim plodovima. U izrazito visokim koncentracijama metil-živa može 
biti toksična za ljude, posebice za neurološki razvoj dojenčadi. 
Zadnjih godina, nekoliko značajnih znanstvenih istraživanja ukazalo je da tiomersal sadržan u cjepivu 
ne dovodi do ozbiljnih neuroloških poremećaja, uključujući autizam. Bez obzira na to što je dokazano 
da tiomersal u količinama u kojima se nalazi u cjepivima ne uzrokuje nikakva oštećenja zdravlja, kako 
se načelno želi smanjiti izloženost ljudi živi, proizvođači cjepiva dobrovoljno su promijenili metode 
proizvodnje cjepiva kako bi proizveli cjepiva koja tiomersal ne sadrže ili ga sadrže samo u tragovima. 
Takav način proizvodnje prihvaćen je među proizvođačima jer je to bilo moguće napraviti, odnosno 
razlog nije bio postojanje dokaza o štetnosti tiomersala. 
Jednodozna cjepiva protiv sezonske gripe ne sadrže tiomersal. 
 
Želatina se koristi u nekim cjepivima kao stabilizator. Stabilizatori se nalaze u cjepivima kako bi 
spriječili degradaciju djelatnih tvari u cjepivu što se može dogoditi tijekom proizvodnje, transporta i 
skladištenja. Želatina se proizvodi iz svinjske kože ili papaka, a pažnja je potrebna s obzirom da 
otprilike 1 osoba od njih 2 milijuna može razviti ozbiljnu alergijsku reakciju. Međutim, alergije na 
želatinu izrazito su rijetka pojava. Želatina koja se koristi u cjepivima visoko je pročišćena i 
hidrolizirana (usitnjena vodom) te je time manja od želatine koju možemo naći u prirodi. 
 
Bjelančevine jaja (ovalbumini) se nalaze u tragovima u svim cjepivima koji za proizvodnju antigena 
koriste pileće embrije ili jaja. Zbog toga je poznato da osobe koje su imale vrlo burnu alergijsku 
reakciju pri konzumaciji jaja ili pileće meso, ne smiju primati ova cjepiva. Drugih opasnosti od 
ovalbumina u cjepivima nema. 
 
Natrijeve soli su prirodno prisutne u organizmu u znatno većim količinama od onih koje se nalaze u 
cjepivima. 
 
Triton X-100 (Octoxinol-9) je surfaktant koji se nalazi u cjepivima u tragovima, kao ostatak iz 
postupka pripreme antigena. U količinama u kojima se nalazi u cjepivu ne uzrokuje nikakve 
zdravstvene smetnje. 
 
Svi su spomenuti sastojci u cjepivima prisutni već desetlječima i iskustva s primjenom brojnih miliona 
doza cjepiva širom svijeta dokazuju da su ti sastojci u količinama koje se primaju cjepivom bezopasni 
za zdravlje. 
 
P. Postoji li mogućnost utvrđivanja testiranjem hoće li dijete razviti težu nuspojavu na 
cijepljenje? Naime, postoji strah da su „boležljiva djeca“ sklonija razvoju nuspojava. 
 
O. Nažalost, ne postoji nikakav test kojim bi se moglo predvidjeti koje će dijete razviti neku težu 
nuspojavu na cijepljenje. Za neke lijekove takvi testovi postoje, i koriste se u svrhu predviđanja 
nuspojava, u slučaju kad je poznato koji je protein nosač lijeka ili neka genetska varijanta odgovorna 
za metaboliziranje lijeka, ali za nuspojave cijepljenja nisu poznate osobine osobe koje povećavaju 
rizik. 
S obzirom na takvu situaciju, preostaje nam pouzdati se u epidemiolške studije da ukažu na to ima li 
neka posebna kategorija populacije povećani rizik od nuspojava. 



Do sada nisu identificirane kategorije stanovništva/djece koje imaju povećani rizik za ozbiljne 
nuspojave. Drugim riječima, za sada se smatra da djeca koja su „boležljiva“ ili imaju „slab imunološki 
sustav“ nemaju nimalo povećan rizik za ozbiljne nuspojave cijepljenja nego djeca koja su uglavnom 
zdrava. 
S tim u skladu, preporuke za cijepljenje „boležljive“ djece s obzirom da se rizik od nuspojava 
cijepljenja smatra jednak, se razlikuju od preporuka za zdravu djecu samo utoliko što je „boležljivu“ 
djecu još važnije zaštititi od bolesti. 
Zbog toga apsolutno sve nacionalne i međunarodne preporuke za cijepljenje naglašavaju da se djeca 
sklona bolestima, koja imaju oslabljen imunitet ili koja boluju od kroničnih bolesti, cijepe protiv svega 
što je preporučeno u programima cijepljenja, da ta cijepljenja budu provedena na vrijeme, a često im 
se preporučuju i neka dodatna cijepljenja. 
Jedina su ograničenja vezana uz primjenu živih cjepiva i teškog oštećenja imunološkog sustava, kao 
npr. kod HIV pozitivne djece, djece koja primaju visoke doze kortikosteroida ili su na kemoterapiji. 
Kod takve su djece privremeno ili trajno kontraindicirana živa cjepiva (npr. ospice, rubela, mumps, 
BCG, vodene kozice). 
Pentaxim, odnosno „5u1“ je „mrtvo“ cjepivo i kao takvo je preporučljivo čak i djeci s ozbiljno 
narušenim imunitetom, jer je korist (makar bila kod njih manja nego kod zdrave djece) opet veća od 
štete. Naime, upravo takvu djecu treba zaštititi od bolesti koliko god je moguće. 
 
 
Docjepljivanje cjepivima protiv ospica-zaušnjaka-rubeole, DI-TE pro adultis + polio(IPV ) 
 
P.Unutar koliko dana se za pojedina cjepiva eventualno javljaju nuspojave? 
 O. Nuspojave koje su najčešće (povišena temperatura, glavobolja, bezvoljnost, lokalna reakcija na 
mjestu primjene) javljaju se unutar 24 (48) sati od cijepljenja. Temperatura nakon MPR cijepljenja se 
može javiti 7-12 dana nakon cijepljenja. Alergijske reakcije, koje su uvijek moguće, na svako cjepivo, 
ali se javljaju vrlo rijetko, mogu se javiti i do nekoliko dana nakon cijepljenja, ali one najopasnije se 
javljaju odmah, dok je osoba još u ambulanti. Postvakcinalne ospice, rubela ili mumps, javljaju se 
deset do petnaest dana nakon cijepljenja. One teže, a vrlo rijetke nuspojave poput artritisa (nakon Td 
cjepiva) mogu se javiti nakon nekoliko tjedana, encefalitis od cjepiva protiv ospica (kojeg nismo 
nikada do sada zabilježili, a javlja se u jednog djeteta na milion cijepljenih) javlja se 6-10 dana nakon 
cijepljenja, idiopatska trombocitopenična purpura (javlja se kod jednog na 50.000 cijepljene djece) 
unutar šest tjedana, a ataksija (koja se javlja u jednog djeteta na oko 12000 cijiepljenih) se javlja 7-14 
dana nakon cijepljenja. 
 
 
P. Prije nego li cijepimo dijete, možemo li ga testirati ima li već zaštitu zbog prethodnih 
cijepljenja? Ako ima zaštitu od prethodnih cijepljenja, moramo li ga docijepiti?  
O. Testiranje na protutijela na toksoid tetanusa i difterije ni jedan laboratorij u Hrvatskoj ne provodi 
rutinski. U istraživačke svrhe testiranje provodi Imunološki zavod. Testiranje na protutijela na 
poliomijelitis, ospice, rubelu i mumps provod HZJZ. Testiranjem bi se moglo vidjeti ima li Vaše dijete 
protutijela na te bolesti., Međutim, ne bi se moglo vidjeti koliko će ih dugo imati, tj. do kad će biti 
zaštićen. To znači da bi bilo potrebno svake godine iznova određivati protutijela sa svrhom 
identificiranja pravog trenutka za docjepljivanje. S obzirom da je ovo nepraktično, docjepljivanja se 
provode periodično, uzimajući u obzir prosječno trajanje zaštite, na način da se docjepljivanje obavi 
prije nego što veći dio cijepljenih izgubi zaštitu. 
Drugim, riječima, ako je vaše dijete do sada cijepljeno prema kalendaru cijepljenja,  najvjerojatnije na 
sve te bolesti protiv kojih se treba cijepiti sada ima zaštitna protutijela. Međutim, docjepljivanjem se 
podiže razina protutijela i produljuje zaštita, što je prilično važno pri ulasku u kolektiv. 
 
P. Postoje li teže nuspojave za sva gore navedena cjepiva kod docjepljivanja poput onih koji se 
javljaju kod cjepiva protiv gripe o kojima smo jedino imali prilike slušati u medijima? Takve 
nuspojave nisu navedene u izvještaju o nuspojavama. 
O. Teže nuspojave postoje. To su one koje su spomenute u odgovoru na treće pitanje. Guillain-Barre 
sindrom (GBS), koji se spominje u vezi s cijepljenjem protiv gripe se povezuje i s cjepivom protiv 



tetanusa (uključujući i Td). Međutim, ta se bolest javlja vrlo rijetko nakon cijepljenja i podjednako 
rijetko neovisno o cijepljenju, tako da zapravo nema dokaza da cjepivo protiv tetanusa doista povećava 
rizik od GBS-a, a ako povećava rizik, onda je to otprilike jedan slučaj GBS-a na milion cijepljenih.  
 
P. Postoji li opasnost za trudnicu i plod ako se starije dijete cijepi cjepivom protiv ospica, 
rubeole i zaušnjaka? Treba li odgoditi cijepljenje? 
O. Nema potrebe odgađati cijepljenje protiv ospica-zaušnjaka-rubeole( MPR)zbog trudnoće. Nema 
nikakve opasnosti od prijenosa cjepnih virusa. Takvo što nije dokumentirano za cjepiva protiv ospica, 
rubeole i zaušnjaka koja su u upotrebi (Priorix i M-M-RVAXPRO). To se događalo samo ranije s 
domaćim MPR cjepivom, sa mumps komponentom, a kad se uočila ta pojava cjepivo je zamijenjeno 
alternativnim. 
 
 
Upit o uvođenju novog cjepiva 
 
 
P:  Krajem siječnja EU je odobrila Novartisovo cjepivo Bexsero, protiv meningokoka grupe B, 
te je u priopćenju na službenim stranicama Novartisa stajalo kako je sljedeći korak brzo 
uvođenje na tržište budući da su već onda bili u tijeku pregovori s državama EU oko uvođenja 
na liste cijepljenja. Kada će kod nas biti moguće cijepiti dijete navedenim cjepivom? 
 
O: Proizvođač nije putem nositelja odobrenja za promet lijekova podnio zahtjev za registraciju ovog 
cjepiva u Hrvatskoj te zbog toga to cjepivo nije registrirano kod nas. 
Ulaskom u Europsku Uniju sva cjepiva koja su u Europi registrirana centraliziranim postupkom u 
Europskoj agenciji za lijekove, automatizmom će biti registrirana i u Hrvatskoj. Doduše, to ne znači da 
će cjepivo biti dostupno u Hrvatskoj, jer stavljanje cjepiva na tržište (u ljekarne) opet ovisi o interesu 
proizvođača. 
O eventualnom uvođenju ovog cjepiva u Program obveznih cijepljenja je prerano govoriti, s obzirom 
da su iskustva s upotrebom tog cjepiva vrlo oskudna, tj. praktički ih nema. 
 
 
Autizam 
 
P. Moje još nerođeno dijete kroz 10-15 dana bi se trebalo cijepiti čim se rodi protiv Hepatitisa B, 
a starije dijete s 4. dozom DI-TE-PER acelularno. Kako oba cjepiva (Engerix B i Infanrix) 
sadrže aluminijev hidroksid, molio bih da mi date mišljenje o znanstvenom radu naše 
znanstvenice (članak dr.sc. Lucije Tomljenović  „Do aluminum vaccine adjuvants contribute to 
the rising prevalence of autism?“ objavljen u Journal of Inorganic Biochemistry 2011.) , a u 
kojem navodi da je velika povezanost između aluminija iz cjepiva i autizma, kako bih imao što 
više informacija o eventualnim posljedicama cijepljenja na moju djecu. 
 
O. Nedavne izjave i do sada objavljeni radovi dr. Lucije Tomljenović ne doprinose novim spoznajama 
o sigurnosti cjepiva, niti etiologiji autizma. 
 
Njezin je rad u kojem postavlja hipotezu o povezanosti aluminija u cjepivu s autizmom vrlo opširno 
analiziran od strane dr. Davida Gorskog, koji pod pseudonimom „oracle“ piše znanstvene blogove. 
Ovdje je link na kritički osvrt na članak: 
http://scienceblogs.com/insolence/2011/12/08/and-global-warming-is-caused-by-the-decr/ 
 
Ukratko, dr. L. T. donosi pogrešne zaključke na temelju ekološke studije u kojoj je uspoređujući 
učestalost autizma u nekim zemljama i broj cjepiva koja djeca u tim zemljama primaju prema 
programima cijepljenja, uočila da zemlje koje imaju više autizma imaju više cjepiva u programima 
cijepljenja. Na temelju toga je zaključila da bi mogla postojati uzročo-posljedična veza količine 
aluminija u cjepivima s nastankom autizma. Takav je način zaključivanja pogrešan. Čak postoji ime za 



to: „ecological fallacy“. Naime, na temelju takvih se studija može samo postaviti hipoteza o nekoj 
povezanosti, ali takve studije ne mogu ukazati na stvarno postojanje uzročne povezanosti.  
Za provjeru hipoteze o uzročnoj povezanosti potrebno je provesti istraživanje u kojem će se pratiti 
djeca koja su primila veće ili manje količine cjepiva (na način da se za svako dijete točno zna koliko je 
cjepiva ili aluminija u cjepivu primilo), pa praćenjem kroz određeno razdoblje se gleda ima li razlike u 
učestalosti bolesti između djece koja imaju različitu izloženost. To su kohortne studije. 
Alternativno, mogu se raditi case-control studije, koje na uzorku bolesne djece (case) i uzorku zdrave 
djece (control) retrospektivno utvrde koliko su cjepiva/aluminija primila bolesna, a koliko zdrava 
djeca, te postoji li razlika u izloženosti cjepivu/aluminiju između bolesne i zdrave djece. 
 
Naravno, da bi pojačala uvjerljivost svoje hipoteze, L. T. iznosi neke podatke o štetnosti aluminija na 
živčani sustav, pa tako između ostaloga kaže da je količina od 20 µg/kg/dan kroz deset dana primjene 
neurotoksična za nedonoščad. Članak na koji se referira je uspoređivao neurološki razvoj nedonoščadi 
koja su intravenozno hranjena različitim formulama za parenteralnu prehranu. Našli su da nedonešena 
djeca koja su intravenoznom prehranom primala aluminij u količini od  45 µg/kg/dan kroz najmanje 
deset dana imaju nešto sporiji neurološki razvoj od djece koja su primala istim putem aluminij u 
količini od 5 µg/kg/dan kroz isto razdoblje od najmanje deset dana (ne znam odakle joj vrijednost od 
20 µg/kg/dan jer se takva vrijednost ne spominje nigdje u članku). Uočena razlika u brzini 
neurološkog razvoja nije bila statistički značajna, ali su statističkim manipulacijama uspjeli postiči 
graničnu statističku značajnost. Dakle, nikakav ozbiljan dokaz o neurotoksičnosti spomenute količine 
intravenozno primijenjenog aluminija. 
 
Inače, u cjepivima koja djeca u dojenačkoj dobi primaju imaju 300 µg Aluminija po dozi (Pentaxim) i 
250 µg Aluminija po dozi (Engerix B). To znači da dijete dobije najviše 550 µg Aluminija pri jednoj 
posjeti (sa 2 i 6 mjeseca starosti, kad prima istovremeno oba cjepiva). To je za dojenče prosječne 
tjelesne težine 80-100 µg/kg aluminija pri jednoj posjeti, što naravno zvuči prilično opasno, ako se 
uzmu u obzir podaci iz citirane studije koji kažu da količina od 45 µg/kg/dan kroz najmanje deset dana 
primjene usporava neurološki razvoj nedonošćeta. Međutim, treba imati na umu da su nedonoščad iz 
citirane studije primila kroz deset dana 450 µg/kg aluminija intravenozno. A kod cijepljenja se radi o 
jednokratnim dozama od 100 µg/kg u dobi od dva mjeseca, pa oko 40 µg/kg u dobi od četiri mjeseca 
(samo Pentaxim) i opet oko 80 µg/kg u dobi od šest mjeseci i to intramuskularno, a ne intravenozno. 
Tako da se tih 100 µg/kg aluminija koje dijete primi u dobi od dva mjeseca kroz dvadesetak dana 
postupno resorbira, što odgovara količini od 5 µg/kg aluminija na dan. U kasnijim cijepljenjima 
dnevne količine aluminija koje se resorbiraju iz mišića u krvotok su niže od 5 µg/kg aluminija na dan. 
Nakon poroda dijete primi Engerix B koji sadrži 250 µg Aluminija, što je oko 80 µg/kg, koji se 
resorbirajući kroz 20 dana otpušta u krvotok u količini od oko 4, µg/kg/dan. Vjerojatno je resopcija 
aluminija s mjesta primjene u krvotok sporija, tj. dulja od dvadeset dana koje sam ja koristio u računu, 
što rezultira nižim dnevnim dozama. 
Dakle, studija je našla da nedonešena djeca koja su primala 45 µg/kg/dan aluminija intravenozno 
imaju nešto sporiji neurološki razvoj od djece koja su primala 5 µg/kg/dan aluminija intravenozno, a ta 
razlika nije bila statistički značajna. A naša djeca u programu cijepljenja primaju maksimalno 5 
µg/kg/dan aluminija „intravenozno“ putem resorpcije aluminija s mjesta primjene cjepiva kroz 
dvadesetak dana. 
Inače, djeca koja piju adaptirano mlijeko popiju svakodnevno i do 600 µg aluminija, što je 100 do 200 
µg/kg aluminija na dan. Doduše, ne zna se koliko se tog aluminija resorbira u krvotok, ali se zna da 
takva prehrana ne izaziva neurološke smetnje. 
 
Ovaj je moj račun prilično grub. Ovdje je link na jedan rad o izloženosti djece aluminiju kroz 
cijepljenje i prehranu, koji to bolje opisuje: 
http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0264410X11015799 
 
Prilično ozbiljna istraživanja su provedena, s ciljem utvrđivanja povećava li cijepljenje rizik od 
autizma (nisu bile usmjerene specifično na aluminij, ali one koje su mjerile broj primjenjenih doza 
cjepiva su indirektno urpoređivale djecu koja su primila različite količine aluminija) i sve do sada 



provedene studije su ili opovrgnule uzročnu povezanost aluminija s autizmom ili našle da nema 
dovoljno dokaza za zaključivanje o uzročnoj povezanosti. 
Ovdje je link na jednu opsežnu studiju, koja na temelju pregleda objavljene literature analizira 
postojanje dokaza za povezanost raznih cjepiva s raznim nuspojavama.: 
http://books.nap.edu/openbook.php?record_id=13164 
Između ostaloga, zaključuju da za cjepiva protiv difterije i tetanusa i kombinacije koje sadrže ta 
cjepiva (a sva ta cjepiva sadrže aluminijeve soli) nema dovoljno dokaza za zaključiti o mogućoj 
povezanosti s autizmom, a da mehanistički nije vjerojatno da bi izazivala autizam. 
 
 


