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1 Obecné otázky

1.1 Jak je možné vyvinout vakcíny rekordně rychle a zároveň udržet jejich kvalitu a
bezpečnost?

Verze: 2021-04-14

Tagy: bezpečnost, vývoj vakcíny, kvalita

Všechny vakcíny musí před svým schválením projít preklinickým hodnocením a třemi fázemi klinických
studií. Ačkoli jsou vyvíjeny rekordně rychle, nedochází k žádným kompromisům ohledně jejich bezpečnosti
a účinnosti; všechny vakcíny musí přes svým schválením projít preklinickým hodnocením a třemi fázemi
klinických studií.

Rychlý vývoj vakcín a současně jejich vysoká kvalita abezpečnost byly ovlivněnynásledujícími třemi faktory:

• Zaprvé, vědecký a technologický pokrok: Investování do nových technologií v posledních několika
letech umožnilo řadě laboratoří po celém světě pracovat s novými vakcinačními platformami, jako
je mRNA, pro jiné infekce. Jakmile byly dostupné potřebné informace ohledně viru, který způsobuje
COVID-19, vědci začali navrhovat mRNA s instrukcemi, které by umožnily hostitelským buňkám zabu-
dovat jedinečný spike protein domRNA vakcíny.

• Zadruhé, optimalizace vývoje a regulačních procesů: Podařilo se dosáhnout toho, že klinická hodnocení
byla vedena spíše souběžněnežnásledně, fungovala časnákomunikacea takébyl uspořádánplán studií.
Současně flexibilně probíhalo hodnocení dat ze strany regulátorů, kdy byly získané údaje hodnoceny
okamžitě, jakmile byly dostupné. Na základě regulačních předpisů jednotlivé zapojené instituce
vzájemně spolupracovaly a transparentně sdílely data. Takto bylo možné urychlit provedení klinického
testování, protože se jejich první a druhá fáze překrývaly. Současně regulační orgány byly připraveny
přezkoumávat výsledky jednotlivých fází klinických zkoušek co nejdříve, a pokud vše probíhalo dobře,
orgány mohly schválit následný krok brzy poté, co byla dostupná data z přecházejícího kroku.

• Za třetí, investování do výroby navzdory finančním rizikům: Investice byly učiněny ještě před
dokončením klinických studií, a proto bylo možnémít k dispozici miliony dávek už ve chvíli, kdy byla
vakcína povolena.

Rychlý vývoj bezpečných a účinných vakcín je možný díky:

• novým technologiím
• souběžnému průběhu fází klinického hodnocení
• průběžným regulačním přezkoumáváním, spoluprací a spolehlivostí
• počátečním investicím do výroby

1.2 Co jsou klinická hodnocení a jsou dostatečná pro prokázání bezpečnosti vakcín?
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Verze: 2022-05-23

Tagy: bezpečnost vakcíny, vývoj vakcíny, klinické hodnocení

Klinická hodnocení jsou výzkumné studie, které se provádějí na lidech, aby bylo možné zhodnotit lékařskou,
chirurgickou nebo behaviorální intervenci. Jsou základním způsobem, jak je možné zjistit, zda je nová léčba
nebo zdravotnický prostředek, včetně vakcíny, pro lidi bezpečný a účinný.

Klinická hodnocení se skládají ze čtyř fází, kdy se testuje vakcína, hledá se vhodná dávka a sledují se vedlejší
účinky. Pokud je po prvních třech fázích testovaná vakcína shledána jako bezpečná a účinná, regulační
orgány mohou veškeré informace zhodnotit a schválit ji pro klinické použití, zatímco sledování jejich účinků
nadále pokračuje.

Ve fázi I se experimentální vakcína testuje na malé skupině zdravých lidí (20 až 80), aby se posoudila její
bezpečnost a vedlejší účinky.

Do fáze II je zahrnuto více lidí (100 až 300). Zatímco fáze I se zaměřuje na bezpečnost, fáze II hodnotí jak
bezpečnost, tak imunogenicitu (imunitní reakci vyvolanou vakcínou) a účinnost (zda vakcína zabraňuje
onemocnění). V této fázi se tedy shromažďují data týkající se toho, zda vakcína vyvolává imunitní odpověď u
lidí v různých kategoriích podle věku, etnického původu a pohlaví.

Fáze III shromažďuje více informací týkajících se účinnosti a bezpečnosti, studuje různé populace a dávkování.
Počet subjektů se obvykle pohybuje od několika stovek do tisíců osob. Fáze III je klíčová pro registraci vakcíny
a její schválení pro vstup na trh. Pokud regulační orgán souhlasí, že výsledky hodnocení jsou pozitivní, nová
vakcína je tímto schválena.

Fáze IV nastává po schválení jejího použití. Účinnost a bezpečnost je sledována ve velkých a rozmanitých
populacích. Některé vedlejší účinky vakcíny někdy nemusí být zřejmé až do chvíle, dokud není používána u
většího počtu lidí po delší dobu.

Všechny tyto kroky jsou standardní pro vývoj jakékoliv očkovací látky a všechny také byly dodrženy ve vývoji
vakcín proti COVID-19, které se předběžně kvalifikovaly na seznam WHO pro nouzové použití nebo byly
autorizovány přísnými regulačními orgány.

1.3 Jak účinkují mRNA vakcíny, jako jsou Pfizer-BioNTech Comirnaty a ModernamRNA-1273?

Verze: 2021-04-14

Tagy: mRNA vakcíny, jak vakcíny účinkují, Comirnaty, mRNA-1273, Moderna, Pfizer-BioNTech

COVID-19 mRNA vakcíny dávají instrukce našim buňkám, aby vytvářely neškodný tzv. „spike protein“. Spike
protein se nachází na povrchu viru, který způsobuje onemocnění COVID-19. COVID-19 mRNA vakcíny se
aplikují do svalu horní končetiny. Jakmile jsou tyto instrukce (mRNA) uvnitř svalových buněk, buňky je
využijí a vyrobí protein. Následně buňky instrukce štěpí a zbavují se jich. Poté buňka protein vystaví na svém
povrchu. Náš imunitní systém dokáže rozpoznat, že sem protein nepatří a začne vytvářet imunitní reakci
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tvorbou protilátek stejně, jako by reagoval v případě přirozené infekce virem, který způsobuje onemocnění
COVID-19.

Díky tomuto procesu se naše tělo nakonec naučilo, jak se chránit před budoucí infekcí. Přínos mRNA vakcín
je stejný jako u všech ostatních vakcín a spočívá v získání ochrany očkovaných lidí, aniž by podstoupili riziko
vážných následků onemocnění COVID-19.

Vakcína nemůže nikoho nakazit onemocněním COVID-19, protože mRNA vakcíny neobsahují živý virus, který
onemocnění způsobuje. Žádným způsobem také neovlivňuje ani nereaguje s naší DNA.

mRNA vakcíny:

• dávají instrukce buňkám člověka, aby vytvářely COVID-19 spike protein, který vyvolává imunitní
odpověď

• nemohou nikoho nakazit COVID-19
• nemohou ovlivňovat DNA.

1.4 Jak účinkují vektorové vakcíny?

Verze: 2023-03-17

Tagy: vektorové vakcíny, jak vakcíny účinkují, Vaxzevria – vakcína Oxford-Astra Zeneca, vakcína Janssen
COVID-19 (Johnson & Johnson), vakcína CanSino Ad5-nCoV-S (Convidecia)

Virové vektorové vakcíny se od většiny běžných vakcín liší tím, že neobsahují antigeny, ale k jejich produkci
využívají tělu vlastní buňky. K doručení genetického kódu pro antigen do lidské buňky, v tomto případě
se jedná o spike proteiny COVID-19 na povrchu viru, využívají modifikovaný virus neboli vektor. Vakcína
napodobuje to, co se v těle děje během přirozené infekce určitými patogeny, zejména viry, tím, že infikuje
buňky a dává jím příkaz k tomu, aby produkovaly velké množství antigenu, čímž spouští imunitní reakci.
Výhodou vakcíny je, že spouští silnou buněčnou imunitní reakci T buněk a v tvorbě protilátek B buňkami.

Vektorové vakcíny COVID-19 používají neškodný nereplikující se virus, který nese gen spike proteinu COVID-
19. Vektorový virus po vstupu do lidské buňky není schopen produkovat další své kopie, nemůže způsobit
onemocnění COVID-19 a nedostane se do jádra buňky, kde se nachází naše DNA (genetický materiál). Naše
geny tedy nemůže změnit ani ovlivnit.

1.5 Jak bychomměli reagovat na tvrzení, že mRNA vakcínymohou vyvolat genetickou změnu,
která se projeví v následujících desetiletích?

Verze: 2021-06-29

Tagy: genetická změna, integrace genomu, mRNA vakcíny, jak vakcíny účinkují, Comirnaty, mRNA-1273,
Moderna, Pfizer-BioNTech
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Vakcíny založené namRNA jsou zavedeny do lidských buněk, které následně vytváří kopie virového spike
proteinu. Tímto je vyvolána imunitní odpověď v našem těle. Tato imunitní reakce, kdy jsou produkovány
protilátky, je způsob, který nás chrání před infekcí ve chvíli, kdy do našeho těla vnikne skutečný virus.

Vakcíny založené na mRNA jsou bezpečné: Během jejich výroby je vytvářen pouze genetický materiál, nikoli
vir samotný. Naučí naše buňky, jak vyrobit protein (nebo pouze jeho část), který vyvolá imunitní odpověď
v našem těle. mRNA vakcína nemůže interferovat s lidským genetickým systémem, což je obava, která se
někdy objevuje. Je to dáno tím, že lidé nemají mechanismus, kterým lze konvertovat RNA zpátky do DNA.
mRNA nikdy neproniká do jádra buňky, kde je uchovávána DNA (genetický materiál). Buňka tuto mRNA štěpí
s zbavuje se jí brzy poté, co dokončí její pokyny.

Rychlá a pružně nastavitelná výroba mRNA umožňuje rychlou produkci velkého množství dávek vakcíny,
takže je vhodná pro rychlý vývoj vakcíny a jejich dodávek v průběhu pandemie.

mRNA je pro vakcíny novou platformou, ale není žádný důvod k tomu, proč by měla být méně bezpečná než
jiné technologie používané při výrobě očkovacích látek. Naopak teoreticky existují důvody, proč bymohla být
bezpečnější než jiné platformy, pokud ji srovnáme například s použitím oslabeného viru (jelikož zde odpadá
riziko oslabeného patogenu, který by se změnil na nebezpečnou formu) nebo virových proteinů (jelikož zde
nejsou přidávány adjuvanty/imunostimulanty, které někdy mohou virové proteiny denaturovat).

Vakcíny založené namRNA:

• učí naše buňky, jak vyrábět část proteinu
• buňka se brzy poté mRNA zbavuje
• nemohou interferovat s lidským genetickým systémem

1.9 Jak účinkují vakcíny na bázi proteinu?

Verze: 2023-03-17

Tagy: vakcíny proti COVID-19, vakcíny na bázi proteinu, Nuvaxovid/Covovax

Místo toho, aby byl pro vyvolání imunitní odpovědi zaveden celý patogen, podjednotkové vakcíny, někdy také
označované jakoacelulární vakcíny, obsahují pouze jehopurifikovanoučást, kterábyla specificky vybránadíky
své schopnosti stimulovat buňky imunitního systému. Tyto fragmenty nejsou schopny způsobit onemocnění,
a proto jsou podjednotkové vakcíny považovány za velmi bezpečné. Existuje jich několik typů: proteinová
podjednotková vakcína obsahující specifické izolované proteiny virových nebo bakteriálních patogenů;
polysacharidové vakcíny obsahující řetězce molekul cukru (polysacharidů), které se nacházejí v buněčných
stěnách některých bakterií; a konjugované podjednotkové vakcíny, které vážou polysacharidový řetězec
na proteinový nosič, aby vyzkoušely a posílily imunitní odpověď organismu. Proti viru, který způsobuje
onemocnění COVID-19, byly vyvinuty pouze proteinové podjednotkové vakcíny.

Další podjednotkové vakcíny jsou již široce využívány. Mezi příklady patří vakcína proti hepatitidě B a
acelulární pertusové vakcíny (podjednotka proteinu), pneumokoková polysacharidová vakcína a vakcínaMen-
ACWY, která obsahuje polysacharidy z povrchu čtyř druhů bakterií způsobujícíchmeningokokové onemocnění
spojené s toxoidem záškrtu nebo tetanu (konjugovaná podjednotka).
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Podjednotkové vakcíny obsahují fragmenty proteinu a/nebo polysacharidu patogenu, které byly pečlivě
zkoumány, aby bylo možné určit kombinace těchtomolekul schopné vyvolávat silnou a účinnou imunitní
odpověď. Riziko vedlejších účinků je minimalizováno omezením přístupu patogenu do imunitního systému.
Takové vakcíny jsou také relativně málo nákladné, snadné pro výrobu a stabilnější než ty, které obsahují celé
viry nebo bakterie.

Nevýhodou takovéto přesnosti je, že antigeny používané pro vyvolání imunitní odpovědi mohou postrádat
molekulární struktury tzv. molekulární vzorce spojené s patogeny, které jsou běžné pro tuto třídu patogenů.
Pokud chybí tyto struktury, které buňky imunitního systému čtou a rozeznávají jako nebezpečné signály,
může dojít ke slabší imunitní odpovědi. Také proto, že antigeny neinfikují přímo buňky, podjednotkové
vakcíny vyvolávají většinou pouze protilátkovou imunitní odpověď. Ta může být slabší než u jiných typů
vakcín. Aby se tento problém vyřešil, jsou vakcíny často podávány spolu s adjuvanty (látky, které stimulují
imunitní systém) a může být potřeba aplikovat i tuto posilovací dávku.

Aktualizace (březen 2023):

Jedna vakcína na bázi proteinů (Nuvaxovid/Covovax) byla zařazena na seznam přípravků pro nouzové použití
Světové zdravotnické organizace (WHO).

1.10 Jak zjistím, jakou vakcínu proti COVID-19 zvolit nebo doporučit?

Verze: 2023-03-17

Tagy: vakcíny proti COVID-19, seznam pro nouzové použití (EUL), Pfizer-BioNTech, BNT162b2, Moderna,
mRNA-1273, Oxford-AstraZeneca, AZD1222, Janssen, Sinopharm, Sinovac

Všechny vakcíny proti COVID-19, které byly schváleny pro nouzové použití podle WHO a/nebo povoleny
příslušnými regulačními orgány, splnily veškerá regulační doporučení a standardy. Strategická poradní
skupina expertů WHO (SAGE) vydala doporučení k používání několika vakcín a průběžně přezkoumává
důkazy o nových přípravcích. Některé národní regulační orgány také posuzovali i další přípravky vakcíny
proti COVID-19 pro použití v jejich zemích.

Důvody pro rozhodnutí o té či oné vakcíně jsou pak mírné rozdíly ohledně spodní nebo horní věkové hranice
pro podání vakcín, charakteristika a vlastnosti typu používané očkovací látky (například mRNA, vektorová,
založená na bázi proteinu, živá oslabená) a přítomnost komorbidit u konkrétních jedinců (jako jsou alergické
reakce na polysorbát nebo imunokompromitované osoby), případně zdravotní stav (například těhotenství).
Proto je ve zvláštních případech nutné posoudit možná rizika a klinicky zhodnotit daného jedince, aby bylo
možné pro něj vybrat nejvhodnější vakcínu.

Vaše další otázky a osobní rozhodnutí konzultujte s ošetřujícím zdravotníkem.

1.11 Jaké testy nebo vyšetření je před očkováním proti COVID-19 potřeba podstoupit?
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Verze: 2021-04-14

Testování a vyšetření, které by bylo nad rámec obvyklé anamnézy a kontroly možných kontraindikací, se
před očkováním proti COVID-19 nedoporučuje. Lékař může požadovat specifické testy pouze v konkrétních
případech, kdy mohou existovat kontraindikace. Před očkováním není indikován ani těhotenský test.

1.12 Může nová varianta viru SARS-CoV-2 způsobovat závažnější průběh onemocnění?

Verze: 2023-03-17

Viry neustále mutují, a to může vést ke vzniku nových variant. Lze očekávat, že z tisícovek variant genomů
SARS-CoV-2 mohou nakonec některé varianty získat biologickou výhodu a stát se nakažlivějšími, klinicky
agresivnějšími nebo odolnějšími vůči léčbě nebo očkování. Převládnutí konkrétního kmene lze rovněž
vysvětlit faktorem náhody a sociálním chováním.

Aktualizace (březen 2023):

Další informace o variantách SARS-CoV-2 naleznete na adrese: https://www.who.int/activities/tracking-
SARS-CoV-2-variants

1.13 Proč by seměli očkovat starší dospělí?

Verze: 2022-02-11

U neočkovaných starších dospělých je vyšší pravděpodobnost hospitalizace a úmrtí z důvodu COVID-19.
Riziko závažného onemocnění COVID-19 se zvyšuje s věkem a starší dospělí čelí nejvyššímu riziku. Toto riziko
se navíc zvyšuje, pokudmáte chronická onemocnění nebo oslabený imunitní systém. Z toho důvodu jsou
starší dospělí jednou z prvních skupin, kterým byla vakcína proti COVID-19 nabídnuta.

Hodnocení vakcín proti COVID-19 z reálné praxe ukázala, že plné očkování bylo účinné v prevenci 94-96 %
hospitalizací souvisejících s COVID-19 u dospělých ve věku od 65 let.

Vakcíny proti COVID-19 dále poskytují silnou ochranu proti závažnému onemocnění a úmrtí v souvislosti s
objevujícími se variantami viru, včetně variant Delta a Omikron. Vakcíny byly prokázány jako bezpečné u
starších dospělých včetně osob s chronickým onemocněním nebo oslabeným imunitním systémem. Většina
vedlejších účinků jsoumírné a krátkodobé povahy a nepostihují všechny.

1.16 Stane-li se COVID-19 endemickým, je očkování stále potřeba?

Verze: 2022-04-07

Pojem „endemický“ popisuje onemocnění, které se objevuje pravidelně v konkrétní skupině lidí nebo v určité
oblasti. Neříká nic o tom, jak je nemoc smrtelná nebo častá. V současné chvíli nevíme, zda se COVID-19 stane
endemickým, ani to, zda bude očkování v dlouhodobém horizontu potřeba.
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Globálním cílem by měl být systém reakce, který je neustále připraven a lze jej rychle rozšířit tak, aby se
minimalizoval dopad onemocnění COVID-19, a to skrze účinné používání vakcín, léčiv a dalších preventivních
opatření.

1.17 Proč je nutné zůstat ve zdravotnickém zařízení 15-30minut po očkování proti COVID-19?

Verze: 2022-09-20

Tento všeobecně používaný postup je nutné dodržovat po podání jakékoli vakcíny, aby bylo možné sledovat
reakci očkovaného na vakcínu a ujistit se, že je dostupná první pomoc v případě jakýchkoli závažných
alergických reakcí včetně anafylaktického šoku. Jestliže se anafylaktická reakce nedetekuje a neléčí rychle,
může být život ohrožující. Mezi příznaky může patřit rychlý, slabý pulz, kožní vyrážka, omdlévání, sípání,
nevolnost a zvracení.

Doporučení týkající se délky pozorování se může v jednotlivých zemích lišit. Obecně platí, že po podání
vakcíny by očkovanýměl být požádán, aby zůstal ve zdravotnickém zařízení nebo komunitním očkovacím
centru po dobu 15-30 minut, protože tam jsou k dispozici zdravotníci, kteří v případě jakýchkoli okamžitých
reakcí mohou poskytnout první pomoc.

Další dávky stejné vakcíny by obecně neměly být podány osobám se závažnou alergickou reakcí na první
dávku. Očkovaní jedinci by navíc po očkování měli upozornit svého praktického lékaře, že u nich došlo k
neočekávaným vedlejším účinkům nebo jiným událostem souvisejícím se zdravím.

1.18 Jemožné nakazit se onemocněním COVID-19 během návštěvy zdravotnického zařízení z
důvodu očkování?

Verze: 2022-09-20

Během návštěvy nemocničního nebo jiného zdravotnického zařízení je možné nakazit se virem, který způ-
sobuje COVID-19. Lidé přicházející do těchto zařízení mohou vykazovat příznaky onemocnění, nebo nikoliv.

Očkování je obecně organizováno tak, aby se riziko nákazy COVID-19 nebo jiných onemocnění při návštěvě
minimalizovalo. Mezi využívaná opatření patří hygiena rukou, používání osobních ochranných prostředků,
dezinfekce prostředí, rychlé nakládání s odpady a oddělování pacientů a zdravých osob prostřednictvím
odlišné otevírací doby nebo oddělených vstupů.

Každá osoba navštěvující zdravotnické zařízení by také měla dodržovat doporučení místních orgánů a posky-
tovatelů zdravotnické péče, aby chránila sebe sama i ostatní.

1.19 Co jsou tak zvané COVID-19 bivalentní posilovací vakcíny?

Verze: 2022-09-20

Některé původní mRNA COVID-19 vakcíny byly upraveny tak, aby lépe odpovídaly stávajícím variantám viru
SARS-CoV-2. Aktualizované vakcíny obsahují dvě messengerové RNA molekuly: jednu s instrukcemi pro
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tvorbu proteinu původního kmene viru SARS-CoV-2 a druhou, novější. Novoumolekulou je buďtomolekuluas
instrukcemi pro tvorbu proteinu subvarianty Omicron BA.1, nebo pro tvorbu proteinu subvariant Omicron
BA.4 a BA.5 viru SARS-CoV-2.

Tyto aktualizované vakcíny mají širší ochranu proti různým existujícím variantám, a proto se očekává, že i
navzdory vývoji viru pomohou udržet optimální ochranu proti COVID-19.

Komise pro humánní léčivé přípravky Evropské lékové agentury (CHMP) doporučila od 1. září 2022 schválit
následující tři bivalentní vakcíny, které jsou upravené pro poskytnutí širší ochrany proti COVID-19:

• Comirnaty Original/Omicron BA.1 společnosti Pfizer
• Spikevax bivalentní Original/Omicron BA.1 a
• Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 společnosti Pfizer/BioNTech.

Bivalentní vakcíny jsou zamýšleny jako posilovací dávky u osob ve věku od 12 let, které obdržely alespoň
primární očkování proti COVID-19. Tyto upravené verze původních vakcín Comirnaty (Pfizer/BioNTech) a
Spikevax (dříveModerna)mohou navodit silnější imunitní odpověď proti variantě Omikron BA.1 a původnímu
kmeni SARS-CoV-2 u dříve očkovaných osob. Účinnější než původní vakcíny byly zejména při navození
imunitní reakce proti subvariantě BA.1. Vedlejší účinky upravených vakcín byly srovnatelné s těmi, které byly
pozorovány u vakcín původních a typicky jsou mírné a krátkodobé.

Bylo potvrzeno, že bivalentní vakcíny obsahující BA4-BA5 maximalizují ochranu proti současným liniím
varianty Omikron, a to na základě všech dostupných důkazů, mezi které patří:

• Rozsáhlá data o bezpečnosti a účinnosti pro všechny monovalentní mRNA COVID-19 vakcíny,
• Data o bezpečnosti a imunogenicitě získaná z klinických hodnocení bivalentní COVID-19 vakcíny, která
obsahovala mRNA z varianty Omikron linie BA.1 a

• neklinická data získaná pomocí bivalentní COVID-19 vakcíny, která obsahovala mRNA z původního
kmene amRNA společnou pro BA.4 a BA.5 linie varianty Omikron.

Obdobně americký Úřad pro kontrolu potravin a léčiv doplnil nouzová schválení vakcíny Moderna COVID-19
a vakcíny Pfizer-BioNTech COVID-19 pro bivalentní formulace vakcín (vakcína Moderna COVID-19, bivalentní
(Original a Omicron BA.4/BA.5) a vakcína Pfizer-BioNTech COVID-19, bivalentní (original a Omicron BA.4/BA.5))
pro použití jako jednotlivá posilovací dávka po primárním nebo posilovacím očkování.

S vývojem pandemie je strategií mít širokou škálu upravených vakcín, které cílí na různé varianty viru SARS-
CoV-2, aby země měly k dispozici více možností v řešení svých potřeb v rámci svých očkovacích strategií.
Jelikož není možné předvídat, jak se bude virus v budoucnu vyvíjet a která varianta bude cirkulovat v zimě,
toto je klíčovým prvkem v celkové strategii boje proti pandemii.

Původní vakcíny Comirnaty a Spikevax (dříve Moderna) jsou stále účinné v prevenci závažného onemocnění,
hospitalizace a úmrtí souvisejícím s COVID-19 a budou se nadále používat v rámci vakcinačních kampaní v
EU, zejména jako primární očkování.

1.20 Jaké je doporučené použití aktualizovaných bivalentních COVID-19 posilovacích vakcín?
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Verze: 2022-09-20

Vnitrostátní orgány určí, kdo a kdy by měl být očkován jakou vakcínou s ohledem na lokální faktory, jako
je míra infekce a hospitalizace, riziko s ohledem na zranitelnou populaci, pokrytí očkování a dostupnost
vakcín.

Původní vakcíny proti COVID-19 jsou stále účinné v prevenci závažného onemocnění, hospitalizace a úmrtí
souvisejícím s COVID-19 a budou se nadále používat v rámci vakcinačních kampaní, zejména jako primární
očkování.

Aktualizované bivalentní vakcíny (tj. vakcína Spikevax bivalentní Original/Omicron BA.1 Moderna, Comir-
naty Original/Omicron BA.1 Pfizer/BioNTech a Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 Pfizer/BioNTech) jsou
doporučovány Evropskou lékovou agenturou (EMA) pro použití u dospělých a dospívajících ve věku od 12 let
jako posilovací dávka alespoň 3měsíce po primárním očkování (nebo časnější posilovací dávce) vakcínou
proti COVID-19.

Americký Úřad pro kontrolu potravin a léčiv (FDA) doporučuje podání posilovací dávky jedné z těchto bivalent-
ních vakcín alespoň 2 měsíce po poslední dávce očkování proti COVID-19 a jako samostatnou dávku. Vakcína
Moderna Spikevax bivalentní Original/Omicron BA.1 je schválena pro použití jako samostatná posilovací
dávka pro osoby ve věku od 18 let. Vakcíny Pfizer/BioNTech Comirnaty Original/Omicron BA.1 a Pfizer/BioN-
Tech Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 jsou schváleny pro použití jako samostatná posilovací dávka pro
osoby ve věku od 12 let.

1.21 Jak aktualizované bivalentní vakcíny proti COVID-19 fungují?

Verze: 2022-09-20

Aktualizovanébivalentní vakcíny fungují stejnýmzpůsobem, jako vakcínypůvodní, tedypřipravují organismus
na obranu proti COVID-19. Každá vakcína obsahuje molekuly zvané mRNA, které mají pokyny pro tvorbu
spike proteinů původního SARS-CoV-2 a subvarianty Omikron. Spike protein se vyskytuje na povrchu viru,
který jej potřebuje pro vstup do buněk organismu. Může se lišit mezi dvěma variantami viru. Cílem úpravy
vakcín je rozšíření ochrany proti různým variantám viru COVID-19.

Po podání těchto vakcín některé buňky očkované osoby přečtou pokyny mRNA a dočasně tyto spike proteiny
tvoří. Imunitní systémpoté tyto proteiny rozpozná jako cizí a aktivuje proti nim přirozenou obranu - protilátky
a T buňky.

Přijde-li poté očkovaná osoba do kontaktu s virem, imunitní systém rozpozná spike protein na jeho povrchu
a je připraven na něj útočit. Protilátky a buňky imunitního systémumohou tvořit ochranu proti COVID-19 tím,
že spolupracují na zabíjení viru, brání jeho vstupu do buněk organismu a ničí infikované bunky.

Molekuly mRNA z vakcíny nezůstávají v organismu, ale krátce po očkování jsou rozloženy.
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2 Vakcíny a infekce

2.1 Mohou lidé po očkování stále onemocnět COVID-19?

Verze: 2021-12-17

Tagy: mRNA vakcíny, přenos, Comirnaty, mRNA-1273, Moderna, Pfizer-BioNTech, Oxford-AstraZeneca,
AZD1222, Janssen, Sinopharm, Sinovac

Obecně vzato existuje několik faktorů, které je potřeba zohlednit:

• Očkování chrání před závažnýmprůběhemonemocnění COVID-19 a snižuje riziko nákazy virem. Nemusí
však zcela zabránit nákaze, která se neprojevuje žádnými nebo jenmírnými příznaky, a následnému
přenosu viru na druhé

• Po podání první dávky organismu nějaký čas trvá, než vytvoří potřebnou ochranu. Několik dní po
očkování může dojít k infekci virem, protože očkovací látka ještě neposkytuje potřebnou ochranu.

• Aplikace všech dostupných dávek je důležitá, aby si tělo vybudovalo nejsilnější možnou obranu proti
rozvoji onemocnění COVID-19.

Z těchto důvodu je velmi důležité, aby všichni očkovaní lidé nadále dodržovali opatření, jako je bezpečná
vzdálenost od ostatních, používání roušek, hygiena rukou a vyhýbání se rušnýmmístům.

2.13 Co nastane, pokud nebudou vakcíny proti novým variantám nadále účinné?

Verze: 2021-04-14

Víme, že viry SARS-CoV-2 se budou neustále vyvíjet. Některé nové varianty mohou souviset s biologickými
výhodami, které nakonec vedou k vyšší přenositelnosti, závažnosti onemocnění, riziku opětovné infekce nebo
ke změně antigenního cíle vakcín, což vede ke snížení jejich účinnosti. Nenastane to ale náhle, což znamená,
že ochrana vyvolaná vakcínou je rozsáhlá a zahrnuje jak humorální, tak buněčnouodpověď. Protein S, antigen
obsažený ve vakcínách, je objemný a vyvolává tedy širokou škálu neutralizačních protilátek. Jakmile však
dojde k nahromadění kritického počtu mutací v doméně S proteinu vázající receptor, neutralizační kapacita
vakcíny může být narušena.

WHOa její partneři uplatňují koordinovaný přístup pro sledování a hodnocení variant a jejich vlivu na účinnost
vakcín.

Je nutné udělat všechno pro to, abychom snížili cirkulaci viru v populaci a zpozdili mutace, které mohou
snižovat účinnost stávajících vakcín. Virus se vyvíjí pouze skrze svou replikaci, a tak předcházet šíření infekce
všemi dostupnými prostředky je cesta, jak ovlivnit vznik nových variant. Zdá se být stále jasnější, že výrobci
se budoumuset přizpůsobit vývoji viru COVID-19 a pro vyvíjení budoucích vakcín nebo booster dávek vzít v
úvahu jeho nejnovější varianty.
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2.16 Jak semůžeme vrátit k normálnímu životu, jestliže se mutace vyvíjí rychleji, než je možné
upravovat vakcíny?

Verze: 2021-04-14

Prioritou je zachraňovat životy a omezit epidemii. Se zvažovánímmožnosti eliminace nebo eradikace COVID-
19 je spojeno několik faktorů, mimo jiné také to, jak dlouho trvá ochrana po očkování a jak budou účinné
vakcinační programy v dosažení vysokého pokrytí.

Dokonce i existence vysoce účinné vakcíny není zárukou toho, že budeme schopni virus eliminovat nebo
eradikovat. Jedním z pravděpodobných scénářů v kontextu účinného globálního vakcinačního programu je
to, že se virus stane endemickým, s nízkoumírou ohrožení.

Výrobci vakcín jsou v každém případě připraveni své vakcíny novým variantám přizpůsobit. A co je důležité,
virusmůžemutovat pouze tehdy, pokud semůže replikovat a k tomu je potřeba šíření infekce. Bránit přenosu
infekce všemi dostupnými prostředky je tedy nejlepším způsobem, jak se můžeme chránit a zároveň omezit
vývoj viru a vznik nových variant.

2.24 Jestliže se očkovaná nebo neočkovaná osoba nakazí onemocněním COVID-19, měla by
dostat antibiotika?

Verze: 2022-11-07

Antibiotika působí na bakterie tak, že je hubí nebo zpomalují jejich růst. COVID-19 je virové onemocnění a
neexistují antibiotika, která by virus SARS-CoV-2, který způsobuje onemocnění COVID-19, ničila.

Během onemocnění COVID-19 se může rozvinout virová plicní infekce (virová pneumonie). U malého počtu
pacientů s virovou pneumonií semůže v plicích rozvinout také bakteriální infekce. Pokud se objeví sekundární
bakteriální infekce, může být nutné ji léčit antibiotiky. Bez ohledu na to, zda je člověk proti onemocnění
COVID-19 očkovaný či nikoli, pokud se u něj nevyskytuje bakteriální infekce, antibiotika není třeba podávat.

Zbytečné předepisování antibiotik přispívá k rozvoji antimikrobiální rezistence.

2.25 Má očkování proti onemocnění COVID-19 nějaký vliv na používání antibiotik k léčbě
komplikací COVID-19?

Verze: 2022-11-07

Očkování proti onemocnění COVID-19 výrazně snižuje riziko vzniku závažných komplikací COVID-19, zejména
u osob se základním onemocněním. Sekundární bakteriální infekce, která by případně mohla vyžadovat
léčbu antibiotiky, se tudíž může rozvinout u menšího počtu pacientů s onemocněním COVID-19.

Očkování proti onemocnění COVID-19 brání vzniku závažné nemoci a tím snižuje potřebu antibiotik u
rizikových pacientů a také omezuje nevhodné užívání antibiotik u závažných virových infekcí, u kterých
nejsou antibiotika nutná ani prospěšná.
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3 Účinnost vakcín a doba trvání ochrany

3.1 Jak rychle vakcína účinkuje a na jak dlouho poskytuje ochranu?

Verze: 2023-03-17

Aby si tělo po očkování proti COVID-19 vybudovalo imunitu proti viru, obvykle potřebuje 1–2 týdny.

Doba trvání ochrany se u jednotlivých vakcín liší a může být ovlivněna tím, komu je vakcína aplikována.
Imunokompromitované osoby si obvykle po podání standardního počtu dávek vakcíny vybudují slabší
imunitní odpověď, a proto je v primární sérii třeba podat ještě dodatečnou dávku. Imunita proti mírnému
průběhu nákazy začne vyprchávat několik měsíců po očkování, a to zejména u starších dospělých. Proto byla
v řadě zemí zavedena posilující dávka, která se nejprve podává starším věkovým skupinám.

Aktualizace (březen 2023):

Zásady aplikace posilovacích dávek v zemích se vyvíjejí. Aktuální doporučení WHO pro přeočkování viz:
https://www.who.int/publications/i/item/WHO-2019-nCoV-vaccines-SAGE-good-practice-statement-
second-booster

3.3 Budou vakcíny schopny eliminovat nebo eradikovat COVID-19?

Verze: 2021-04-14

Tagy: eliminace, eradikace

• Prioritou je zachránit životy a mít epidemii pod kontrolou. Aby bylo možné uvažovat o možnosti
eliminace nebo eradikace COVID-19, bylo by nutné znát, na jak dlouho poskytují vakcíny ochranu a jak
účinné jsou očkovací programy v dosahování proočkovanosti populace.

• Ani existence vysoce účinné vakcíny sama o sobě nezaručuje, že budeme schopni virus eliminovat nebo
eradikovat. Pravděpodobný scénář z hlediska účinného celosvětového očkovacího programu je ten, že
virus se stane endemickým s nízkoumírou ohrožení.

3.5 Pokud jedinec po očkování nevytvořil vysoký titr protilátek, měl by být očkován znovu
jinou vakcínou? Je to bezpečné? Jaký byměl být interval mezi očkováním?

Verze: 2021-04-14

Tagy: titr protilátek, selhání očkování, bezpečnost, intervaly

WHO nedoporučuje testování protilátek po žádném rutinním nebo sezónním očkování. Testování významně
zkomplikuje očkovací program a zvýší náklady. Narostou tak také problémy týkající se kvality testů a mohou
se začít šířit dohady o kvalitě a bezpečnosti vakcín. Protektivní imunita po očkování navíc nezávisí pouze na
schopnosti a množství vytvořených protilátek, které neutralizují virus, ale také na buněčné imunitě.
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3.9 Je třeba posilovací dávky vakcíny proti COVID-19?

Verze: 2023-03-17

Účinnost vakcinaceproti infekci SARS-CoV-2aprotimírnémuprůběhuonemocněníCOVID-19, kterouposkytují
primární očkovací dávky, klesá, zatímco ochrana proti těžkému průběhu onemocnění a smrti zůstává vysoká,
a to včetně varianty Omikron.

Posilovací dávka dokáže významně obnovit imunitní odpověď, zvláště pak u starších lidí. Studie o účinnosti
posilovacíchdávekpublikuje stále více zemí, pokrývají však jenomezený časový úsek. Všechny studie vykazují
zlepšení ochrany proti závažnému průběhu i smrti.

WHO doporučuje zemím, které poskytují posilovací dávku, aby se v první řadě soustředily na nejohroženější
skupiny obyvatel a zdravotníky, čímž se sníží riziko nárůstu závažných průběhů a úmrtí a v maximální výši se
zaručí odolnost zdravotnických služeb.

Aktualizace (březen 2023):

První posilovací dávka se podává obvykle 4–6měsíců po dokončení základní série. Posilovacími dávkami
může být vakcína s původním kmenem nebo vakcína obsahující variantní kmen. Vzhledem k tomu, že
účinnost vakcíny v průběhu času klesá, měla by být také nabídnuta druhá posilovací dávka 4–6měsíců po
poslední dávce, nebo, pokud se tato doba vynechá, co nejdříve poté, zejména u prioritních skupin s nejvyšším
rizikem.

3.10 Jsou vakcíny COVID-19 účinné proti novým znepokojujícím variantám viru?

Verze: 2021-12-17

Rychlý vývoj účinných vakcín proti COVID-19 je jedním z mála skutečných úspěchů v této pandemii. Vakcíny
jsou i nadále účinné proti závažnému průběhu onemocnění způsobenému všemi variantami vzbuzujícími
obavy, i když došlo k určitému poklesu účinnosti, pokud jde o prevenci mírného průběhu onemocnění.

Všechny viry, včetně viru SARS-CoV-2, který způsobuje COVID-19, se v průběhu času mění. Ačkoli většina
změnmá velmi malý vliv na vlastnosti viru, nebo je nemění vůbec, některé mohoumít vliv na to, jak snadno
se virus šíří, na související závažnost onemocnění nebo účinnost vakcín, terapeutických léků, diagnostických
nástrojů nebo další opatření týkající se veřejného zdraví a sociálních otázek.

Varianty, které pro veřejné zdraví představují celosvětově zvýšené riziko, jsou WHO definovány jako varianty
zájmu (variants of interest, VOI) nebo znepokojující varianty (variants of concern, VOC). Z varianty zájmu
se může stát znepokojující varianta, jestliže se ukáže, že je větší hrozbou z důvodu mezinárodního šíření,
vyšší závažnosti onemocnění, imunitního úniku nebo schopnosti konkurovat jiným kmenům. Klasifikace virů
umožňuje globální komunitě upřednostnit sledování a výzkum, a v konečnémdůsledku podložit informacemi
probíhající reakci na pandemii COVID-19.

Jako znepokojující varianty byly klasifikovány následující:

• Varianta Alfa (B.1.1.7) zvyšuje přenosnost viru a dříve byla převažující variantou v Evropě. U této varianty
byl popsán nízký imunitní únik.
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• Varianta Beta (B.1.351) se méně snadno neutralizuje konvalescentní plazmou získanou od pacientů
nakažených předchozími variantami a předběžné důkazy naznačují sníženou účinnost některých vakcín
proti mírnému až středně těžkému onemocnění.

• Varianta Gama (P.1) může způsobit závažné onemocnění, a to i u osob, které byly nakaženy dříve, ačkoli
tuto informaci je potřeba podložit dalšími studiemi. U této varianty byl podobně popsán střední únik
před imunitní odpovědí.

• Varianta delta (B.1.617.2) je nakažlivější než dřívější varianty a k prosinci 2021 byla v evropském regionu
dominantní variantou.

• Varianta omikron (B.1.1.529) má velké množství mutací, z nichž některé vzbuzují obavy. Její šíření bylo
detekováno rychleji než v případě předchozích vln nákazy, z čehož vyplývá, že by tato varianta mohla
mít výhodu rychlejšího šíření. Zatímco se vlastnosti varianty omikron dále zkoumají, z důkazů vyplývá,
že vakcíny proti COVID-19 jsou i nadále účinné jako ochrana proti závažnému průběhu onemocnění
způsobenému variantami SARS-CoV-2, které jsou aktuálně v oběhu, včetně varianty delta.

Musíme zůstat ostražití a nepolevit ze své obrany. Spolu s rozšiřujícím se očkováním a dostupností vakcín
osobámsnejvyšším rizikemmusímepokračovat s opatřeními týkajícími se veřejného zdraví a otázek fyzických
opatření, jako je používání roušek, časté mytí rukou a dodržování bezpečné vzdálenosti tam, kde je to
potřeba.

3.13 Proč osoby s oslabenou imunitou potřebují další dávku vakcíny proti COVID-19?

Verze: 2023-03-17

Podání další dávky vakcíny se doporučuje imunokompromitovaným osobám bez a to jakoukoli vakcínou
proti COVID-19, které byly schváleny v rámci seznamu pro nouzové použití WHO.

U osob trpících onemocněními, která oslabují jejich imunitní systém, a u těch, jimž je podávána léčba
potlačující jejich imunitu, se často nevytvoří odpovídající imunitní odpověď na standardní primární sérii
očkování proti COVID-19. V těchto případech je tak třeba v rámci základního očkovacího schématu podat
další dávku, aby bylo možné optimalizovat nebo posílit imunitní odpověď, a tedy zvýšit účinnost vakcíny
proti onemocnění.

Na základě dostupných důkazů by měla být dodatečná dávka v prodloužené základní sérii podána alespoň 1
měsíc a do 3měsíců po základní sérii, aby se zvýšila ochrana před ICP. Pokud od poslední dávky ve standardní
základní sérii uplynuly více než 3měsíce, další dávka v prodloužené základní sérii by měla být podána při
nejbližší příležitosti.

3.15 Jak je možné, že někteří očkovaní onemocní COVID-19 a v některých případech jsou i
hospitalizováni?

Verze: 2021-11-26
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Většina těch, kteří onemocní COVID-19 amají závažný průběh, není očkovaná. Hlavním cílem vakcín proti
COVID-19 je chránit před závažným průběhem onemocnění, hospitalizací a úmrtím, a tento cíl se jim velmi
dobře daří naplňovat. Rovněž snižují, ale nemohou zcela eliminovat riziko nákazy virem, který způsobuje
COVID-19. Vzhledem k tomu, že vakcíny nejsou 100% účinné, pokud jde o prevenci infekce, někteří lidé, kteří
jsou plně očkováni, se COVID-19 přesto nakazí. Ve většině případů jsou tyto takzvané „průlomové“ infekce
u osob, které jsou plně očkované, spojeny s mírnými příznaky. Stále více dat ukazuje na významný rozdíl v
průběhu onemocnění u neočkovaných osob ve srovnání s očkovanými. Míra nákazy a hospitalizace u osob,
které jsou očkované, je mnohem nižší než u osob, které očkované nejsou.

3.16 Proč byla varianta Omikron označena za znepokojující a může postihnout již očkované?

Verze: 2022-01-18

Dne 26. listopadu WHO označila variantu B.1.1.529 (s názvem Omicron) za znepokojující. Má velký počet mu-
tací, z nichž jsou některé znepokojující. Tyto mutace mohou ovlivnit vlastnosti viru, jako jsou jeho přenositel-
nost, závažnost onemocnění, schopnost uniknout získané imunitě, diagnostice nebo léčbě.

V porovnání s variantou Delta se Omikron jeví přenositelnější a méně závažný zvláště u očkovaných. Neměl
by však být považován za mírnou variantu. Vakcíny jsou vysoce účinné při ochraně proti závažnému průběhu
COVID-19 a smrti, včetně varianty Omikron, ale nevylučují riziko infekce a jejich účinnost proti symptomatick-
ému onemocnění variantou Omikron se jeví jako nižší. Proto je větší pravděpodobnost, že Omikron obejde
imunitní ochranu u většího počtu očkovaných lidí. Tyto studie však také ukazují, že vakcinace i nadále
poskytuje vysokoumíru ochrany proti závažnému průběhu onemocnění a hospitalizaci v důsledku infekce
variantou Omikron.

Vakcíny nadále budou proti tomuto onemocnění nejdůležitější první obrannou linií, a jsou důležité zejména
pro osoby se zvýšeným rizikem včetně starších dospělých osob, zdravotnických pracovníků a chronicky
nemocných.

Nejlepším způsobem ochrany před infekcí a závažným onemocněním způsobeným variantou Omikron nebo
jakoukoli jinou SARS-COV-2 variantou je nechat se očkovat a také dodržovat bezpečné rozestupy, používat
roušky tam, kde dodržování rozestupů není možné, častá hygiena rukou a větrání vnitřních prostor.

3.17 Budou v blízké budoucnosti potřeba vakcíny účinné proti specifickým variantám viru?

Verze: 2022-01-18

Zatímco se varianta Omikron po světě velmi rychle šíří, předpokládá se, že se SARS-CoV-2 bude i nadále
vyvíjet, a je velmi nepravděpodobné, že jeOmikronposlední znepokojující variantou (VOC). Technickáporadní
skupina WHO pro složení vakcín proti COVID-19 (TAG-CO-VAC) vyvíjí pro analýzu důkazů nových VOC rámec
kritérií, která by stanovila moment pro doporučení ke změně složení vakcíny v zájmu účinnosti proti určitému
kmeni COVID-19. TAG podle potřeby informuje WHO o novém složení vakcín.

Vakcíny, které WHO zařadila na seznam pro nouzové použití napříč několika platformami, poskytují vysokou
míru ochrany proti závažnému průběhu onemocnění a smrti způsobenými VOC. Mutační profil varianty
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Omikron i předběžná data naznačují, že se snižuje účinnost vakcín proti symptomatickému průběhu onemoc-
nění způsobeného touto variantou, ale je pravděpodobnější, že je zachována ochrana proti závažnému
průběhu.

Před tím, než lze vydat doporučení ohledně nového složení vakcín, je třeba získat další data o účinnosti,
zvláště hospitalizaci, závažném průběhu a úmrtí, a to pro každou očkovací platformu, různé dávkování vakcín
a produktový režim.

3.18 Je pravda, že imunita, kterou poskytují současné vakcíny proti COVID-19, v průběhu času
slábne?

Verze: 2023-03-17

U některých vakcín je běžné, že imunita vyvolaná očkováním v průběhu času slábne.

Současné vakcíny schválené ze strany WHO poskytují významnou ochranu nejméně po dobu šesti měsíců,
a to proti závažnému onemocnění, hospitalizaci a úmrtí z důvodu COVID-19. Výsledkem tohoto slábnutí je
snížená účinnost proti mírné a bezpříznakové infekci variantami Omikron a Delta a potřeba posilovacích
dávek pro obnovení dostačující úrovně ochrany.

WHOdoporučila nabízet posilovací dávku 4 až 6měsíců po dokončení primární série, aby se zachovala vysoká
úroveň ochrany proti závažnému onemocnění. U osob s oslabeným imunitním systémem se pro vyvolání
správné imunitní reakce doporučuje další dávka v rámci primární série.

Pro zachování nejvyšší úrovně ochrany je důležité, aby vám byly podány všechny nabízené dávky vakcíny.
Doporučený počet dávek konzultujte se svým zdravotnickým pracovníkem.

Pro hodnocení účinnosti vakcín po uplynutí šesti měsíců a po podání posilovací dávky je potřeba dalšího
výzkumu.

3.22 Dokáží vakcíny proti COVID-19 zabránit přenosu Omikronu a jeho subvariant?

Verze: 2022-06-27

Původní variantou viru SARS-CoV-2 Omikron a jejími subvariantami (BA.1, BA.2, BA.3, BA.4 a BA.5) se mohou
nakazit i lidé, kteří byli proti COVID-19 očkovaní. Naštěstí plně očkovaní lidé prodělávají pouze lehkou formu
nemoci. Proto je pro prevenci těžkých průběhů a smrti zásadní, aby každý, kdo je k očkování způsobilý, dostal
odpovídající posilovací dávku vakcíny proti COVID-19, zvláště pak lidé z rizikových skupin, včetně starších
dospělých.
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4 Současné podávání, interval dávkování a zaměnitelnost

4.2 Jemožné aplikovat rozdílné vakcíny v případě první, druhé a/nebo posilující dávky?

Verze: 2022-11-07

Tagy: zaměnitelnost

Národní imunizační programy by se měly zaměřovat na dosažení vysoké proočkovanosti prioritních skupin s
využitím buď stejné vakcíny u různých dávek (homologní schéma), nebo různých vakcín u různých dávek
(heterologní schéma).

Zaměnitelnost jednotlivých platforem vakcín u dospělých umožňuje flexibilitu, například v reakci na omezené
nebo nepředvídatelné dodávky. Dokud však nebudou pro zaměnitelnost pediatrických formulací vakcín
proti onemocnění COVID-19 k dispozici dostatečné důkazy, standardní praxí zůstává používat k dokončení
primárního schématu u dětí (< 12 let) stejný přípravek.

Vakcíny obsahující varianty byly schváleny pro použití jako posilovací dávky. Dokud nebudou k dispozici
podpůrné důkazy nebo schválení regulačním orgánem, neměly by být používány jako primární série.

4.8 Jemožné během jedné návštěvy naočkovat stejnou osobu vakcínou proti COVID-19 a
chřipce (nebo jinému onemocnění)?

Verze: 2021-11-26

Podání vakcíny proti COVID-19 a sezónní chřipce během jedné návštěvy bymělo řadu výhod – díky snížení
počtu nezbytných návštěv zdravotnického zařízení, zajištění včasné ochrany proti oběma onemocněním; a
díky omezení celkového zatížení zdravotnického systému.

Nyní dostupné omezené důkazy naznačují, že souběžné podání COVID-19 vakcín s inaktivovanými vakcínami
je přijatelné z hlediska imunogenity a reaktogenity.

WHO se proto domnívá, že je přijatelné souběžné podání inaktivované vakcíny proti sezónní chřipce a jakékoli
dávky vakcíny proti COVID-19, vzhledem k tomu, že známé riziko závažného onemocnění u dospělých in-
fikovaných virem chřipky nebo SARS-CoV-2 je významné. I když neexistuje žádná teoretická obava, WHO
při podávání dvou vakcín během stejné návštěvy pro jejich aplikaci doporučuje kontralaterální končetinu,
aby se minimalizovalo jakékoli vnímané riziko. Doporučuje se pokračovat ve sledování farmakovigilance
souběžného podání dvou vakcín1.

4.10 Existuje minimální a maximální časový interval mezi jednotlivými dávkami vakcíny proti
COVID-19?

1Coadministration of seasonal inactivated influenza and COVID-19 vaccines: interim guidance, 21 October 2021. https://apps.who.i
nt/iris/handle/10665/346897
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Verze: 2023-03-17

Pro včasnou ochranu je nejlepší obdržet dávku v rámci doporučeného intervalu. WHO doporučuje interval
mezi 8 a 12 týdny od základního očkování.

Pro aplikaci druhé nebo jakékoliv následující dávky neexistuje maximální hranice. Nikdy není pozdě na
opomenutou dávku, pokud již zpoždění nelze zabránit. Spodní doporučenou hranici intervalu není možné
zkrátit, protože je důležité, aby si imunitní systém vybudoval na očkování odpověď.

Aktualizace (březen 2023):

Obecným principem je, že by se dalo uvažovat o intervalu 4–6 měsíců mezi dokončením základní série a
podáním první posilovací dávky a mezi posilovacími dávkami.
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5 Bezpečnost

5.2 Jak se sleduje bezpečnost očkování?

Verze: 2021-04-14

Tagy: AEFI, nežádoucí události, bezpečnost vakcíny, bezpečnost, sledování

Ačkoli jsou moderní vakcíny bezpečné, zvýšený počet podávaných dávek a možností očkování mohou vést k
obavám ohledně jejich bezpečnosti. Zaručená kvalita vakcín je zásadní pro efektivní očkovací programy.

Sledování bezpečnosti vakcín znamenákomplexní a sdílenou zodpovědnost. Lze jej provádětmnoha způsoby:
rozsáhlými poregistračními klinickými studiemi, studie „record linkage“, které vyhodnocují informace o
následné zdravotní péči očkovanýchosob, nebo zacílené studie využívající zdravotní deníky. Avšak pro systém
sledování ve většině zemí je klíčové aktivní a pasivní reportování, které se spoléhá na vigilanci poskytovatelů
zdravotní péče a hlášení individuálních případů nežádoucích účinků.

V rámcimonitoringu bezpečnosti vakcíny se vyhledávají i bezpečnostní “signály” - nové události, u nichž dříve
nebyla vakcína považována za příčinu, nebo případný nárůst počtu známých událostí u příjemců vakcíny v
porovnání s těmi, kteří vakcinováni nebyli.

Pro stanovení příčinné souvislosti mezi očkováním a výskytem zdravotních obtíží byl vyvinut standardizo-
vaný hodnotící nástroj - formulář hodnocení kauzality. Tento formulář posuzuje různé aspekty: biologická
pravděpodobnost souvislosti, uplynulý čas mezi očkováním a nástupem nežádoucích událostí a to, zda lze
zahrnout jiné ovlivňující faktory. Formulář obsahuje souhlas s posouzením příčinné souvislosti, komentář k
hodnocení a doporučení pro další studii nebo následnou práci.

5.6 Jsou u druhé (či posilovací) dávkymRNA vakcíny pozorovány významně častější nežádoucí
reakce než u dávky první?

Verze: 2022-01-18

Tagy: AEFI, nežádoucí události, bezpečnost

Reaktivita a nežádoucí události byly obecně mírnější a méně časté u účastníků klinických studií ve starší
věkové skupině (≥55 let) ve srovnání s mladší skupinou (18-55 let) a měly tendenci narůstat po podání
druhé dávky mRNA vakcíny. Reaktivita byla většinoumírná až střední a krátkodobá u obou věkových skupin
(průměrný nástup byl 0-2 dny po kterékoli dávce se střední dobou trvání 1-2 dny).

Studie bezpečnosti a reaktogenity posilovacích dávek se zakládají na klinických studiích malého rozsahu a
policenčních datech, která se opírají o časově omezené sledování. Vcelku vykazují podobný bezpečnostní
profil, jaký byl pozorován u druhé dávky v primárních sériích.
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5.7 Měla by se osoba, která prodělala onemocnění COVID-19, i tak nechat očkovat?

Verze: 2021-12-17

Očkování je možné nabídnout bez ohledu na to, zda osoba v minulosti prodělala symptomatickou nebo
asymptomatickou nákazu SARS-CoV-2.

Očkování po přirozené nákaze je i tak důležité, protože dokáže posílit přirozenou imunitu dané osoby a
poskytnout jí přídavnou ochranu proti opětovné nákaze.

Osoby, u nichž byla nákaza SARS-CoV-2 potvrzena PCR testem, by měly být očkovány, jakmile již nejsou v
izolaci a nemají horečku.

WHO nedoporučuje, aby byl před očkováním prováděn screening, zda osoba v minulosti prodělala onemoc-
nění, nebo ne.

5.8 Může očkování proti COVID-19 ovlivnit plodnost?

Verze: 2021-04-14

Tagy: plodnost, těhotenství

Neexistují žádné důkazy o tom, že by imunitní odpověď na koronaviry měla jakýkoli dopad na plodnost zvířat
nebo člověka, a ani neexistuje žádný biologický mechanismus, který by mohl mít dopad na plodnost. Také
nejsou žádné důkazy, které by naznačovaly, že by vakcína proti COVID-19 způsobovala neplodnost. Žádné
schválené vakcíny jakéhokoliv typu, které by způsobovaly neplodnost, neexistují.

WHO nedoporučuje provádění těhotenského testu před očkováním. WHO nedoporučuje odkládání těhoten-
ství po očkování.

5.10 Za jakých okolností bymělo být zastaveno očkování proti COVID-19?

Verze: 2021-04-14

Ačkoli všechny vakcíny před tím, než se začnou používat, prochází třemi fázemi klinického hodnocení, mohou
být očkovací programy nebo aplikace konkrétní šarže po dodání zemím staženy nebo pozastaveny. Může k
tomu dojít z bezpečnostních důvodů a velmi zřídka.

Zastavení používání je obvykle dobrovolně iniciováno jejím výrobcem, pokud se v rámci svého průběžného
sledování kvality výroby očkovacích láky zjistí nesrovnalost ovlivňující konkrétní šarži. Na základě principu
předběžné opatrnosti někdy může být dočasně pozastaveno použití konkrétní šarže vakcíny nebo staženo na
základě rozhodnutí zdravotnických orgánů, zatímco probíhá vyšetřování výskytu závažných náhlých událostí
po očkování nebo dojde k častějšímu výskytu nežádoucích účinků.

Jestliže byl jedinec očkován vakcínou ze šarže, jejichž použití bylo následně pozastaveno, ve většině případů
není potřeba nijak dále jednat. Pokud je pozastavení používání vakcíny spojeno s bezpečnostním rizikem, os-
oby očkované touto vakcínou by seměly poradit se svým lékařem o tom, zda se jichmůže týkat nějaká reakce.
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Pokud je použití vakcíny pozastaveno z důvodu nízké účinnosti, může být u osob očkovaných vakcínou z této
série nebo šarže nutné opětovné očkování, aby byla zajištěna jejich dostatečná ochrana proti onemocnění.

5.11 Co se stane v případě, že jsou hlášeny závažné vedlejší účinky?

Verze: 2021-04-14

Stejně jako u jakékoli vakcíny je i zde naprosto zásadní, aby byla pečlivě sledována bezpečnost a účinnost
vakcín proti COVID-19, jakmile jsou dodávány. Pokud je po očkování zaznamenán jakýkoliv problém, zod-
povědné zdravotnické orgány provedoudůkladné šetření proto, aby vyhodnotily, zda je zaznamenaný vedlejší
účinek kauzálně spojen s očkováním.

V průběhu tohoto vyšetřování je velmi vzácně zjištěno, že zdravotní problémy jsou způsobeny přímo
očkováním. Nejčastěji se zjistí, že nežádoucí účinky se objevily náhodně v době očkování a nemusí s ním nijak
kauzálně souviset. Někdy mohou být spojeny se způsobem skladování, distribuce nebo aplikací vakcíny.

Ve velmi vzácných případech při podezření na výskyt kauzálně způsobených nežádoucích reakcí nebo při
kumulaci hlášených vedlejších účinků, může být použití vakcíny (nebo konkrétní šarže) pozastaveno. Násle-
duje další vyšetřování, aby bylo možné určit, co přesně událost způsobilo, a také budou zavedena nápravná
opatření. WHO spolupracuje s výrobci vakcín, zdravotnickými úřady a dalšími partnery a neustále průběžně
sleduje jakákoli bezpečnostní rizika a možné vedlejší účinky.

5.13 Proč se do klinických hodnocení zpočátku nezahrnují děti?

Verze: 2022-04-07

Zátěž způsobená COVID-19 je u dětí významně nižší než u dospělých. Převážná většina hospitalizací a úmrtí
způsobených COVID-19 se vyskytly v dospělé populaci, a to zejména u starších osob. Z těchto důvodů je
hlavní prioritou vývoj vakcín zacílený na dospělou populaci. Jakmile se zjistilo, že vakcíny jsou bezpečné a
účinné u dospělé populace, klinická hodnocení se postupně rozšířila na mládež a děti. Klinická hodnocení
pro testování bezpečnosti a účinnosti vakcín proti COVID-19 u malých dětí podstoupila přísný proces a bylo
vyžadováno, aby splnila stejné standardy jako jiné vakcíny, například proti dětské obrně nebo spalničkám.

Klinická hodnocení určená pro děti - a farmaceutické produkty testovány u dětí - jsou jedinou cestou k vývoji
věkově specifických, vědecky testovaných vakcín a léčiv pro tuto jedinečnou populaci.

5.14 ComáWHO a EMA namysli tvrzením, že přínosy očkování převážily nad jeho riziky?

Verze: 2021-04-14

WHO a EMA posuzovaly dostupná data a určily, že přínosy očkování, zejména obrovský potenciál zabránit in-
fekcíma snížit počet úmrtí po celém světě, převážily nadmožnými, ale velmimalými riziky výskytu jakýchkoliv
závažných nežádoucích událostí po očkování.
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V konkrétním případě závažných tromboembolických událostí spojených s trombocytopenií, bez ohledu
na to, zda existuje kauzální spojitost s očkováním či nikoli, zaznamenaná četnost je dosudméně než 1 na
100.000 očkovaných2.

5.17 Způsobují mRNA vakcínymyokarditidu jako nežádoucí reakci?

Verze: 2021-09-20

Mezi nejčastější nežádoucí reakce po očkování proti COVID-19 stále patří horečka, bolest hlavy, bolest svalů a
bolest v místě vpichu. Po COVID-19 očkování však byly zaznamenány případymyokarditidy/perikarditidy
(zánět srdečního svalu) a perikarditidy (zánět membrány kolem srdce). Ačkoli mohou vést k závažnému
onemocnění, většinou mají mírný průběh a dobře reagují na konzervativní léčbu. Objevují se typicky do
několika dnů po očkování, častěji u mladších mužů po druhé dávce COVID-19 mRNA vakcíny. Je důležité poz-
namenat, že četnost myokarditidy/perikarditidy po přirozené infekci SARS-CoV-2 je mnohem vyšší (přibližně
6krát) než u očkovaných subjektů.

Z důvodu omezeného počtu případů a také jejich příznivé prognózy Farmakovigilanční výbor pro posuzování
rizik léčivých přípravků (PRAC) Evropské agentury pro léčivé přípravky, podvýbor pro COVID-19 Světové
poradní komise pro bezpečnost vakcín (GACVS)WHO a Americký Poradní výbor pro imunizační postupy (ACIP)
k dnešnímu dni shledali, že přínosy mRNA vakcín proti COVID-19 ve snižování počtu hospitalizací a úmrtí z
důvodu infekce COVID-19 i nadále převažují nad riziky myokarditidy a perikarditidy, a to i u mladých osob.

Lékaři by si měli být vědomi vzácného rizika myokarditidy a perikarditidy po podání mRNA vakcíny u osob,
kterých se to nejpravděpodobněji týká. Měli by sledovat projevy, jako je akutní bolest na hrudi, dušnost a
bušení srdce, které mohou být známkoumyokarditidy po očkování, zejména u dospívajících nebomladých
mužů. Všichni zdravotničtí odborníci jsou vybízeni ke hlášení všech událostí myokarditidy a dalších nežá-
doucích událostí pozorovaných po podání těchto i jiných vakcín. Podvýbor pro COVID-19 poradní komise
GACVS bude i nadále přezkoumávat bezpečnostní údaje všech vakcín proti COVID-19 a aktualizovat jakákoli
nutná doporučení.

Reference:

• COVID-19 subcommittee of the WHO Global Advisory Committee on Vaccine Safety (GACVS): updated
guidance regarding myocarditis and pericarditis reported with COVID-19 mRNA vaccines. https://cms.
who.int/news/item/09-07-2021-gacvs-guidance-myocarditis-pericarditis-covid-19-mrna-vaccines

• https://www.aemps.gob.es/informa/boletines-aemps/boletin-fv/2021-boletin-fv/6o-informe-de-
farmacovigilancia-sobre-vacunas-covid-19/#comirnaty

• https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-
1/2021-seguridad-1/vacunas-frente-a-la-covid-19-actualizacion-sobre-la-evaluacion-de-miocarditis-
pericarditis/

Souhrn:

2https://www.who.int/news/item/16-04-2021-global-advisory-committee-on-vaccine-safety-(gacvs)-review-of-latest-evidence-of-
rare-adverse-blood-coagulation-events-with-astrazeneca-covid-19-vaccine-(vaxzevria-and-covishield)
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• Byly zaznamenány vzácné případy myokarditidy/perikarditidy a perikarditidy po očkování proti COVID-
19. Mají obvykle mírný průběh a reagují dobře na léčbu.

• Objevují se typicky do několika dnů po očkování, častěji u mladších mužů po druhé dávce COVID-19
mRNA vakcíny.

• Přínosy mRNA vakcín proti COVID-19 ve snížení počtu hospitalizací a úmrtí z důvodu COVID-19 infekcí i
nadále převažují nad riziky myokarditidy a perikarditidy, a to i u mladých osob.

5.18 Proč některé ženy po očkování proti COVID-19 zaznamenaly změnymenstruačního cyklu a
můžemít toto očkování vliv na plodnost?

Verze: 2022-05-23

Neexistují důkazyo tom, žebymohloočkování proti COVID-19ovlivňovatplodnost. Byly zaznamenánypřípady
nevýznamných a dočasných změnmenstruačního cyklu u žen, jimž byla podána vakcína. V současné době
probíhají výzkumy s cílem porozumět tomu, zda je zde příčinná souvislost a také případně odhalit potenciální
mechanismus, který by toto způsoboval, například zda očkování způsobuje určitou imunitní odpověď, která
můžemít dočasný vliv na menstruační cyklus. V každém případě není na základě nyní dostupných důkazů
důvod spojovat očkování proti COVID-19 a problémy s plodností.

Reference:

• Alvergne A, et al. COVID-19 vaccination and menstrual cycle changes: A United Kingdom (UK) retro-
spective case-control study. medRxiv. 2021, 25/nov. DOI: https://doi.org/10.1101/2021.11.23.21266709

• EdelmanA, et al. Association BetweenMenstrual Cycle Length andCoronavirus Disease 2019 (COVID-19)
Vaccination. A U.S. Cohort. Obstet Gynecol. 2022, 5/ene. DOI: https://doi.org/10.1097/AOG.00000000
00004695

• Gavi, 13/ene de 2022. How COVID-19 vaccines affect the menstrual cycle. Emerging evidence suggests
that COVID-19 vaccination does impact menstrual cycle length – but the effect is minor and temporary.

• KhanSM,et al. SARS-CoV-2 infectionandsubsequent changes in themenstrual cycleamongparticipants
in the Arizona CoVHORT study. Am J Obstet Gynecol. 2022;226(2):270-3

• Lee KMN, et al. Characterizing menstrual bleeding changes occurring after SARS-CoV-2 vaccination.
medRxiv. 2021, 12/oct. DOI: https://doi.org/10.1101/2021.10.11.21264863.

• Li K, et al. Analysis of sex hormones andmenstruation in COVID-19 women of child-bearing age. Reprod
Biomed Online. 2021;42(1):260-7.

• Male V. Effect of COVID-19 vaccination on menstrual periods in a retrospectively recruited cohort.
medRxiv. 2021, 15/nov. DOI: https://doi.org/10.1101/2021.11.15.21266317.

• Male V. Menstrual changes after covid-19 vaccination. BMJ. 2021;374:n2211.
• Male V. Menstruation and covid-19 vaccination. BMJ. 2022;376:o142. NIH, News releases, 25/ene de
2022. COVID-19 vaccines linked to small increase in menstrual cycle length.

• Sharp GC, et al. The COVID-19 pandemic and the menstrual cycle: research gaps and opportunities. Int
J Epidemiol. 2021, 2/dic. DOI: https://doi.org/10.1093/ije/dyab239.
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5.19 Může očkování proti COVID-19 způsobit impotenci?

Verze: 2021-11-26

WHO doporučuje očkování proti COVID-19 všem osobám ve věkových skupinách, které mají na očkování
nárok, včetně jedinců, které plánují rodinu. Neexistují vědecké důkazy o tom, že by jakákoliv očkovací látka,
včetně vakcíny proti COVID-19,měla vliv na plodnost u žen čimužů. Stejně tak neexistují důkazy ani neexistuje
biologická pravděpodobnost, že by vakcíny proti COVID-19 mohly způsobovat impotenci. Z tohoto důvodu
nebyla formulována konkrétní kontraindikace, opatření ani výstraha, která by dávala do souvislosti očkování
a impotenci.

5.20 Může očkování proti COVID-19 v těhotenství způsobovat vrozené vady?

Verze: 2021-11-26

Na celém světě bylo podáno více než 6miliard dávek vakcíny proti COVID-19. Nebyly zaznamenány žádné
bezpečnostní signály, které by svědčily o potenciálním nárůstu výskytu vrozených vad u dětí očkovaných
osob. Vrozené malformace se mohou objevit bez ohledu na to, zda byla osoba očkována proti COVID-19,
nebo ne. Vzhledem k tomu, že byly na celém světě podány již miliardy dávek, je vysoce pravděpodobné, že u
výskytu tohoto vzácného jevu existuje pouze časová shoda.

U těhotných žen existuje vysoké riziko závažného onemocnění COVID-19. Riziko, které představuje onemoc-
nění COVID-19, je mnohonásobně vyšší než jakékoliv potenciální riziko očkování proti COVID-19, a to i v
těhotenství.

5.21 Jemožné, že vakcínymají nežádoucí účinky, které dosud nebyly identifikovány?

Verze: 2021-11-26

Po úspěšném dokončení III. fáze klinických hodnocení a poté, co je výrobek získá licenci, probíhá IV. fáze
klinických hodnocení, také označované jako studie výrobku po uvedení na trh, jejímž cílem je soustavné
monitorování bezpečnosti a klinické účinnosti vakcíny, jakmile je používaná v populaci. Fáze IV představuje
rozšíření znalostí ohledně účinnosti vakcíny poté, co je schválena pro uvedení na trh a začne být systematicky
aplikována napříč populací. Vedle velmi vzácných nežádoucích reakcí, které by se mohly objevit po aplikaci a
které nebyly odhaleny v dřívějších fázích, je rovněž hodnocena klinická účinnost prostřednictvím soustavného
epidemiologického sledování.

Na celém světě byly v roce 2021 aplikovány miliardy dávek vakcín proti COVID-19. Díky robustním systémům
sledování byly v rámci široce rozšířeného užívání vakcín proti COVID-19 zaznamenány některé velmi vzácné,
dříve neodhalené nežádoucí účinky. U většiny vakcín proti COVID-19 byly zaznamenány velmi vzácné případy
anafylaxe. Pokud je však anafylaxe včas rozpoznána a správně léčena, je léčitelná.

Po očkování mRNA vakcínami byly pozorovány velmi vzácné případy myokarditidy a perikarditidy, většinou
po druhé dávce vakcíny a častěji umladýchmužů. Myokarditida a perikarditidamají ve většině případůmírný
průběh a k zotavení dojde díky léčbě a klidovému režimu.
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Poočkování vakcínamiAstraZenecaa Johnson&Johnsonbyl zaznamenánmalýpočet velmi vzácnýchpřípadů
tromboembolie v kombinaci s trombocytopenií.

Po očkování těmito dvěma vakcínami byly rovněž hlášeny vzácné případy Guillain-Barrého syndromu. WHO
všechny důkazy o těchto vzácných případech přezkoumala a dospěla k závěru, že přínosy těchto vakcín pro
prevenci závažného průběhu onemocnění a úmrtí tato nízká rizika vysoce převažují. Kromě toho WHO a
jednotlivé země provádějí výzkumy a realizují konkrétní kroky, aby byla tato nízká rizika ještě více zmírněna.
Všechny vakcíny proti COVID-19 budou i nadále důsledně sledovány a WHO bude přezkoumávat veškeré
komplexní důkazy spojené s jejich bezpečností a klinickou účinností, aby byly programy očkování proti
COVID-19 co možná nejbezpečnější.

5.22 Existuje nějaké omezení počtu dávek, kterémůže jednotlivec bezpečně obdržet?

Verze: 2022-01-18

Není známo. Avšak v současnosti z aplikace několika dávek vakcíny neplynou žádné obavy o bezpečnost.
Nicméně budoucí strategie programů vakcinace proti COVID-19 budou záviset na několika faktorech, mimo
jiné na vývoji viru (např. závažnost choroby ve vztahu k účinnosti očkování), programových cílech a jejich
proveditelnosti.

5.23 Je bezpečné očkovat starší dospělé s chronickým onemocněním (jako je diabetes nebo
hypertenze)?

Verze: 2022-02-11

Riziko rozvoje závažného onemocnění po infekci jakoukoli variantou viru SARS-COV-2 roste s věkem a je vyšší
u imunokompromitovaných osob nebo u osob s primárním onemocněním včetně diabetu, hypertenze nebo
obezity.

Je zvláště důležité, aby všichni lidé v těchto vysoce rizikových skupinách obdrželi všechny doporučené dávky
vakcíny proti COVID-19 a byla jim tak poskytnuta nejlepší možná ochrana proti závažnému onemocnění,
hospitalizaci a možnému úmrtí.

Další dávky stejné vakcíny by obecně neměly být podány pouze osobám se závažnou alergickou reakcí
(anafylaxí) na první dávku.

5.24 Mohou vakcíny proti COVID-19 způsobit AIDS?

Verze: 2022-04-07

Ne. Z klinických hodnocení, ani z celosvětového používání současně dostupných vakcín proti COVID-19
nevyplývají žádné důkazy o tom, že by očkování proti COVID-19 způsobovalo jakýkoli druh imunosuprese u
jakékoli skupiny populace.
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Není možné, aby vakcíny proti COVID-19 způsobily AIDS, jehož příčinou je virus lidské imunodeficience (HIV).
Názory týkající se toho, že očkování proti COVID-19 může způsobit podobný imunosupresivní stav, který je
někdy nazýván „VAIDS“, nejsou založeny na žádném pozorovaném, ani zaznamenaném důkazu.

5.25 Oslabují vakcíny proti COVID-19 imunitní systém?

Verze: 2022-04-07

Ne. Vakcíny imunitní systém připravují na boj s virem. Po celém světě byly podány miliardy dávek vakcín
proti COVID-19 a ukázalo se, že jsou velmi účinné v prevenci proti závažnému onemocnění COVID-19. Pokud
by vakcíny proti COVID-19 oslabovaly imunitní systém, lidé očkovaní proti COVID-19 by měli závažnější
onemocnění. To ale není pravda.

Nedávná studie v evropském regionu prokázala, že díky očkování bylo zachráněno asi 500 000 životů
dospělých nad 60 let ve 33 zemích. Převážná většina pacientů vyžadujících kvůli COVID-19 intenzivní péči v
nemocnicích byla neočkovaná.

5.26 Proč se v některých zemích očkují i děti?

Verze: 2022-04-07

Primárním cílem souvisejícím s veřejným zdravím spojeným s očkováním proti COVID-19 je snížit závažné
onemocnění a úmrtí a zachovat klíčové služby.

Z tohoto důvodu by nejvyšší prioritou v každé zemi mělo být očkování:

• Jedinců snejvyšším rizikemzávažných výsledků (imunokompromitovaní jedinci jakéhokoli věku, včetně
dětí od 5 let, starších dospělých, pacientů v zařízení pro dlouhodobou zdravotní péči, osob se základním
onemocněním a znevýhodněných sociodemografických skupin, včetně uprchlíků),

• blízkých kontaktů imunokompromitovaných osob,
• určených pracovníků v základních službách (např. zdravotníci a pečovatelé v první linii, učitelé).

Země, které dosáhly vysokého zavedení primárníchdávek aposilovací dávky ve skupináchpopulace s nejvyšší
prioritou a ty, které k tomumají finanční a programové prostředky, mohou nabízet schválené pediatrické
formulace vakcíny proti COVID-19 dětem ve věku 5-11 let.

Při rozhodování o tom, zda vakcíny nabízet zdravým dětem ve věku od 5 let, musí země zvážit přínosy a rizika
očkování proti COVID-19 v této věkové skupině v rámci svého epidemiologického kontextu.

• Onemocnění COVID-19 je obecněméně závažné u zdravých dětí ve věku 5-11 let, ale ojediněle může
způsobit závažné onemocnění.

• Klinická hodnocení pro testování bezpečnosti a účinnosti vakcín proti COVID-19 u malých dětí pod-
stoupila přísný proces a bylo vyžadováno, aby splnila stejné standardy jako jiné vakcíny.
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6 Doporučení, opatření nebo kontraindikace očkování pro speciální skupiny

6.2 Mohou být osoby s alergiemi očkoványmRNA vakcínami?

Verze: 2022-01-18

Tagy: alergie, alergické reakce, anafylaxe, mRNA vakcíny, kontraindikace, opatření, bezpečnost

Tyto vakcíny jsou kontraindikovány v těchto případech:

• Závažná alergická reakce (např. anafylaxe) po předchozí podané dávce vakcíny proti COVID-19 nebo na
jakoukoli její složku.

Předchozí okamžitá alergická reakce na jakoukoli jinou vakcínu nebo injekčně aplikovanou terapii (tj. intra-
musculární, intravenózní nebo subkutánní vakcíny nebo terapie) je považována za důvod k obezřetnosti,
ale není sama o sobě kontraindikací pro očkování. U těchto osob je nutné posoudit možná rizika, aby bylo
možné určit druh a závažnost reakce a spolehlivost poskytnutých informací. Tito jedinci mohou být očkováni,
ale měli by být poučeni o možném riziku vzniku závažné alergické reakce a musí u nich být zvážena rizika
oproti přínosům vakcinace. Tyto osoby musí být sledovány po dobu 30 minut po očkování ve zdravotnickém
zařízení, aby mohla být případná anafylaktická reakce okamžitě řešena.

Potravinové, kontaktní nebo sezónní alergie nejsou považovány za důvody pro preventivní opatření. Uzávěry
lahviček nejsou vyrobeny z přírodního latexu a nejsou tedy kontraindikací a nevyžadují přijetí opatření
pro očkování osob s alergií na latex. mRNA vakcíny také neobsahují vejce ani želatinu a nejsou tedy kon-
traindikovány u osob s alergií na tyto potraviny, ani důvodem pro preventivní opatření před aplikací vakcíny.
Také lidé s výskytem alergií nebo anafylaktické reakce v rodinné anamnéze mohou být očkováni.

6.3 Měla by být podána druhá dávka očkování proti COVID-19 jedincům, u kterých se po první
dávce objevila alergická reakce?

Verze: 2022-01-18

Tagy: alergie, alergické reakce, anafylaxe, kontraindikace, opatření, bezpečnost

Obecně by osoby se závažnou alergickou reakcí (anafylaxí) na první dávku vakcíny neměly dostat další dávky
totožné vakcíny.

Vzhledem k tomu, že malý počet anafylaktických reakcí byl zaznamenán také u očkovaných osob bez před-
chozích závažných alergických reakcí, WHO doporučuje, aby byly vakcíny proti COVID-19 podávány pouze v
zařízení, které je schopné zvládnout anafylaktickou reakci. Do doby, než budou dostupné další informace
ohledně závažných alergických reakcí na očkování proti COVID-19, je nutné všechny očkované osoby sledovat
po podání vakcíny po dobu alespoň 15minut.
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6.4 Mohou být očkováni imunokompromitovaní jedinci?

Verze: 2023-03-17

Tagy: imunokompromitovaný, imunosupresivní léčba, kontraindikace, opatření, bezpečnost, účinnost

Vakcíny jsou u této skupiny populace považovány za bezpečné, ačkoli imunitní odpověďmůže být nižší, než
je obvyklé u obecné populace.

Imunokompromitované osoby (včetně lidí s HIV, navzdory počtu CD4+) nebo osoby na imunosupresivní
léčbě (včetně kortikosteroidů, které mohou být používány v léčbě COVID-19) mohou čelit zvýšeném riziku
závažného průběhu onemocnění COVID-19. Ukončení imunosupresivní léčby se nedoporučuje.

Aby nedošlo ke vzájemnému ovlivnění imunitní reakce na podanou vakcínu, která neobsahuje živé viry, jako
jsoumRNA vakcíny a vektorové vakcíny, a účinků konvalescentní plazmy nebomonoklonálních protilátek,
které se používají v léčbě COVID-19, přičemž samy o sobě nejsou kontraindikací pro očkování, je vhodné
odložit očkování alespoň o 90 dní.

Imunokompromitované osoby by měly v rámci primárního schématu očkování proti COVID-19 dostat jednu
dávku navíc, aby měly více příležitostí vybudovat si dostatečnou imunitní odpověď.

Aktualizace (březen 2023):

Mezi skupiny s nejvyšší prioritou, pro které se doporučují posilovací dávky, patří lidé s poškozeným či
oslabeným imunitním systémem.

6.5 Existuje nejvyšší věková hranice pro očkování?

Verze: 2021-06-29

Tagy: kontraindikace, opatření, věk, vakcíny, Comirnaty, mRNA vakcíny, vektorové vakcíny, AstraZeneca,
Janssen, senioři, křehká populace

Očkování je seniorům doporučováno bez určení horní věkové hranice. Do klinických studií nebyly zahrnuty
osoby starší 85 let a velmi křehcí senioři. Nicméně data získaná z velkého souboru seniorů, ať již s přítomnými
komorbiditami či bez nich, ukazují, že přínosy očkování převažují nad potenciálními riziky. U velmi křehkých
seniorů s předpokládanou dobou dožití kratší než 3 měsíce je potřeba provést individuální posouzení rizik a
přínosů.

• Není doporučen žádný maximální věk.
• Výrobci vakcín nevydali žádná doporučení ohledně nejvyšší věkové hranice

6.6 Mohou být schválené vakcíny proti COVID-19 podány osobám s poruchami srážlivosti krve
nebo léčeným antikoagulancii?
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Verze: 2021-12-17

Tagy: poruchy srážlivosti, chronická léčba, antikoagulancia, opatření, bezpečnost, mRNA vakcíny, Comir-
naty, mRNA-1273, Moderna, Pfizer-BioNTech, vektorové vakcíny, AstraZeneca, Janssen

Osobám trpícím poruchami srážlivosti krve může být s dostatečnou úrovní bezpečnosti ïntramuskulárním
injekčním podáním aplikovánamalá dávka vakcíny, s výjimkou případů, kdy tyto osoby splňují specifická
zdravotní kritéria. Doporučuje se použít tenkou jehlu o průměru 0,5 nebo 0,6 mm (25 G nebo 23 G) a po
očkování vyvíjet tlak na místo vpichu (bez tření) po dobu 2 minut. V každém případě musí být očkovaná
osoba informována omožnosti vzniku hematomu vmístě vpichu.

Osoby, které užívají chronickou antikoagulační léčbu, jsou pod kontrolou a mají stabilní hodnoty INR, mohou
intramuskulární očkování absolvovat zcela bez problémů.

V případě jakýchkoliv pochybností by měl lékař posoudit, zda je v daném individuálním případě aplikace
vakcíny vhodná.

6.9 Kdy byměla být očkována žena, která plánuje otěhotnět?

Verze: 2021-04-14

Tagy: těhotenství

U těhotných žen existuje vyšší riziko závažného onemocnění COVID-19 ve srovnání s ženami v plodném věku,
které těhotné nejsou, a současně je onemocnění COVID-19 spojováno se zvýšeným rizikem předčasného
porodu.

WHO nedoporučuje odkládání očkování po skončení těhotenství, ani těhotenský test před očkováním.

6.10 Existují chronická hematologická onemocnění, která by byla kontraindikací pro podání
vakcíny proti COVID-19?

Verze: 2022-01-18

V souvislosti s podáním vakcíny neprokázala žádná ze studií zvýšenou pravděpodobnost trombózy nebo
trombocytopenie (VITT), ani jiné trombotické komplikace po vakcinaci osob, které prodělaly trombózu nebo
u nich existuje zvýšené riziko trombózy. Proto se v současnosti u pacientů, u nichž existují rizikové faktory
trombózy, v souvislosti s podáním vakcíny neindikují žádná omezení.

Bylo zaznamenáno velmi malé množství (dosudméně než jeden z 1milionu očkovaných) případů závažné
trombózy spojené s trymbocytopenií, v některých případech s krvácením a diseminovanou intravaskulární
koagulací, včetně několika případů cerebrální žilní sinusové trombózy. Většina z nich se objevila 14 dní po
očkování. Víme však, že onemocnění COVID-19 je samo o sobě spojeno s nárůstem trombotických událostí,
které byly zaznamenány u pacientů s asymptomatickým onemocněním COVID-19. Podobné stavy (které
nesouvisejí s COVID-19 nebo vakcinací proti COVDI-19) mohou být spuštěny imunitní reakcí na krevní destičky
při heparin navozené trombocytopenii, při níž nastane agregace, trombóza a nedostatek krevních destiček.
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6.11 Vminulosti se umě objevila krevní sraženina nebo se vyskytuje v rodinné anamnéze. Mám
se i přesto nechat očkovat proti COVID-19?

Verze: 2021-04-14

Jestliže se u vás v nedávné době vyskytla krevní sraženina, užíváte léky na ředění krve nebo se u vás tento
problém objevuje v rodinné anamnéze, stále se můžete nechat naočkovat jakoukoli schválenou vakcínou
proti COVID-19, včetně vakcíny Oxford-AstraZeneca. Není nutné, abyste očkování zrušili nebo odkládali.
Během dní před očkováním nebo následně po něm nemusíte užívat ani antiagregační nebo antikoagulační
léčbu, pokud vámnebyla dříve předepsána lékařem zdůvodu vaší nemoci. Očkovaná osoba byměla navzdory
použité vakcíně pokračovat v obvyklé léčbě, kterou užívá (včetně antitrombotické léčby).

Stejně jako každý, kdo byl očkovaný, by měl znát příznaky, na které je potřeba dávat pozor a okamžitě
vyhledat lékařskou pomoc, v případě jakýchkoli známek nebo příznaků krevní sraženiny po očkování, jako
jsou dušnost, bolest na hrudi, otok nohou, trvalá bolest břicha. Stejně tak byměl okamžitě vyhledat lékařskou
pomoc každý, u koho se objeví neurologické příznaky, včetně závažné nebo trvalé bolesti hlavy a neostrého
vidění po očkování, nebo při výskytu kožních podlitin (petechií) mimomísto vpichu po několika dnech.

6.12 Užívám hormonální antikoncepci (orální kontraceptiva, podkožní implantát, kožní
náplasti nebo vaginální kroužek). Je nutné její užívání před nebo po podání vakcíny
AstraZeneca přerušit?

Verze: 2021-04-14

Ačkoli je pravdou, že hormonální kontraceptiva jsou spojena s rizikem trombotických událostí, jejich
vysazení se v jakékoli fázi procesu očkování proti COVID-19 jakoukoli v současnosti dostupnou vakcínou
nedoporučuje.

6.13 Je očkování proti COVID-19 bezpečné a doporučuje se lidem s onemocněním jater?

Verze: 2022-07-16

Vakcíny jsou bezpečné, účinné a měly by být poskytnuty lidem s chronickým onemocněním jater (CLD),
nezávisle na jeho příčině a závažnosti. Patří sem i lidé s cirhózou nebo její dekompenzací, hepatobiliárním
karcinomem a pacienti po transplantaci jater.

Lidé s CLDmají vyšší riziko hospitalizace, potřebu intenzivní péče, intubace a/nebo ventilace a úmrtí z důvodu
onemocnění COVID-19. Kvůli této zvýšenémorbiditě a mortalitě je důležité, aby tito jedinci, členové jejich
domácností a poskytovatelé zdravotní péče byli očkovaní proti COVID-19. Neexistují důkazy o tom, že by
vakcíny proti COVID-19 měly jakýkoli negativní vliv na osobu s CLD.

Současné vakcíny proti COVID-19 nadále vykazují silnou ochranu proti závažnému onemocnění a úmrtí
napříč všemi variantami viru, které se doposud objevily. Prioritou proto zůstává dosáhnout vysokého pokrytí
primárního očkovacího schématu a dalších dávek u způsobilých osob, zejména těch nejvíce zranitelných.
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Očkování proti COVID-19 je třeba zvážit u stabilních pacientů s CLD, kterým je podávána protivirová léčba
proti hepatitidě B nebo C nebo jiná léčba, aniž ta by byla přerušena.

Přínosempro pacienty s CLD bude prodloužená ochrana jak proti COVID-19, tak proti chřipce, a to souběžným
podáním vakcín proti COVID-19 a sezónní chřipce, kdykoli je to možné.

Vakcína proti onemocnění bude přínosná i u jedinců, kteří COVID-19 prodělali, protože kombinace přirozeně
získané a vakcínou indukované imunity pravděpodobně poskytne vyšší ochranu proti opakované infekci.

6.14 Je očkování proti COVID-19 bezpečné a doporučuje se lidem s chronickým onemocněním
jater, kteří jsou imunokompromitováni (mají oslabený imunitní systém)?

Verze: 2022-07-16

Někteří lidé s chronickýmonemocněním jatermají oslabený imunitní systém, nebodostávají imunosupresivní
léčbu. Imunokompromitovaní lidé jsou ve zvýšeném riziku závažnéhoonemocnění COVID-19 a úmrtí. Všechny
vakcíny, které jsou na seznamuWHO pro nouzové použití, poskytují významnou ochranu proti závažnému
průběhu onemocnění COVID-19 a jsou bezpečné pro imunokompromitované pacienty.

Imunitní reakce na očkování proti COVID-19 a získaná ochrana u imunokompromitovaných lidí nemusí být
ve srovnání se zbytkem populace tak silná. Imunokompromitovaní jedinci a jejich blízké kontakty by tedy
měly obdržet rozšířené schéma primární vakcinace (3 dávky) s následnou první a druhou posilovací dávkou
podanou v intervalu 3–6 měsíců.

Zaznamenané údaje z výzkumů nepodporují názor, že očkování proti COVID-19 vyvolává autoimunitní hepati-
tidu (AIH).

6.15 Měl by se člověk s jaterní crihózou nechat očkovat proti COVID-19?

Verze: 2022-07-16

Všechny vakcíny na seznamuWHO pro nouzové použití jsou bezpečné a doporučují se lidem s cirhózou.

Očkování proti COVID-19 může být důležité zejména u lidí s jaterní cirhózou, protože jsou ve vyšším riziku z
expozice COVID-19.

6.16 Měl by se proti COVID-19 nechat očkovat člověk, který čeká na transplantaci jater nebo ji
prodělal?

Verze: 2022-07-16

Lidé, kteří potřebují transplantaci jater nebo ji prodělali, s vyšší pravděpodobností těžce onemocní, jestliže
se nakazí COVID-19.

Lidé čekající na transplantaci jater by měli být očkováni proti COVID-19 ještě před transplantací, kdykoli je to
možné, aby se pomohla zajistit odpovídající imunitní odpověď.
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Také pacienti po transplantaci jater užívající imunosupresivní léčbumohou být proti COVID-19 očkováni.

Nedoporučuje se nepodávat imunosupresiva před podáním vakcíny proti COVID-19 nebo po něm.

6.17 Chrání očkování proti onemocnění COVID-19 během těhotenství dítě před virem i po
porodu?

Verze: 2022-08-03

Nákaza onemocněním COVID-19 během těhotenství zvyšuje pravděpodobnost vzniku závažných onemocnění
a těhotenských komplikací. Studie prokázaly, že u těhotných žen, které jsou očkované, existuje menší
pravděpodobnost závažného průběhu onemocněním COVID-19. Očkování proti onemocnění COVID-19 se
proto doporučuje všem ženám, které jsou těhotné, snaží se otěhotnět nebo které by mohly otěhotnět v
budoucnu, aby byly chráněny před onemocněním COVID-19. Očkování se doporučuje také kojícím ženám.

Kojenci jsou vystaveni riziku života ohrožujících komplikací onemocnění COVID-19, včetně akutního respi-
račního selhání. Nedávné studie týkající se očkování proti onemocnění COVID-19běhemtěhotenství naznačují
možnost transplacentárního přenosu protilátek specifických pro SARS-CoV-2 z matky na dítě. Stejně jako
v případě jiných onemocnění, kterým lze předcházet očkováním, může imunizace matek poskytnout ko-
jencům ochranu proti onemocnění COVID-19, zejména během vysoce rizikových prvních 6 měsíců života,
prostřednictvím pasivního transplacentárního přenosu protilátek.

Výzkumná data tedy ukazují, že očkování proti onemocnění COVID-19 během těhotenství může pomoci
zabránit hospitalizaci těhotných žen a jejich kojenců z důvodu nákazy onemocněním COVID-19.

https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/71/wr/mm7107e3.htm

6.18 Zvyšuje očkování proti onemocnění COVID-19 riziko výskytu vrozených vad?

Verze: 2022-08-03

U každého plodu existuje v rané fázi těhotenství asi 3–5% šance vzniku vrozené vady. To je riziko, které
neovlivníme. Z dostupných studií nevyplynula zvýšená pravděpodobnost vzniku vrozených vad v souvislosti s
mRNA očkováním proti onemocnění COVID-19 během prvního trimestru. Čím dál více důkazů však potvrzuje,
že očkování proti onemocnění COVID-19 během těhotenství může být přínosem pro matku i její dítě. Důkazy
také ukazují na to, že očkování proti onemocnění COVID-19 během těhotenství nepoškozuje plod a očkování
před těhotenstvím nesnižuje ženskou plodnost. Očkování má ochrannou funkci a je mnohem bezpečnější
než nákaza onemocněním COVID-19.

6.19 Znesnadňuje očkování proti onemocnění COVID-19 otěhotnění nebo ovlivňuje léčbu
plodnosti?

Verze: 2022-08-03
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Neexistují žádné důkazy o tom, že by očkování proti onemocnění COVID-19 znesnadňovalo otěhotnění.
Několik studií týkajících se osob podstupujících oplodnění in vitro (IVF) zjistilo, že očkování proti onemocnění
COVID-19 neovlivnilo tělesné funkce odpovědné za plodnost. Profesní sdružení zabývající se reprodukční
medicínoudoporučují, aby si osobypodstupující léčbuneplodnosti hlídali aktuální informaceodoporučených
vakcínáchproti nákaze onemocněnímCOVID-19 a oposilujících dávkách. Neexistují žádnádoporučení týkající
se odkladu léčby neplodnosti po očkování nebo vynechání očkování po léčbě.

6.20 Zvyšuje očkování proti onemocnění COVID-19 riziko potratu?

Verze: 2022-08-03

Nákaza onemocněním COVID-19 během těhotenství zvyšuje pravděpodobnost vzniku závažných onemocnění
a těhotenských komplikací. Je proto obzvlášť důležité, aby byly těhotné ženy proti této nemoci naočkované.

Potrat může nastat během každého těhotenství. Studie ukázaly, že mRNA očkování proti nemoci COVID-19
během těhotenství nezvyšuje riziko potratu.

Reference:

• https://mothertobaby.org/fact-sheets/covid-19-mrna/
• https://mothertobaby.org/fact-sheets/covid-19-viral-vector-vaccine/
• https://mothertobaby.org/fact-sheets/covid-19-protein-subunit-vaccine/

6.21 Měla by žena po očkování proti onemocnění COVID-19 s otěhotněním určitou dobu počkat?

Verze: 2022-08-03

Vzhledem k tomu, že vakcína proti onemocnění COVID-19 neobsahuje živý virus, není třeba čekat, než se
pokusíte otěhotnět.

6.22 Zvyšuje očkování proti onemocnění COVID-19 riziko výskytu problémů spojených s
těhotenstvím?

Verze: 2022-08-03

Studie neprokázaly, že by podání vakcíny proti onemocnění COVID-19 zvyšovalo riziko výskytu komplikací
spojených s těhotenstvím nebo s porodem novorozence, mezi které patří porodmrtvého dítěte, předčasný
porod (před 37. týdnem těhotenství), dítě narozenémenší, než se očekávalo, nízké Apgar skóre, přijetí na
jednotkunovorozenecké intenzivní péčenebonovorozenecká smrt. Většině žen z těchto studií byly aplikovány
mRNA vakcíny (Moderna/Spikevax® nebo Pfizer/Comirnaty®).

6.23 Může očkování proti onemocnění COVID-19 ovlivnit budoucí chování plodu nebo jeho
schopnost učení?
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Verze: 2022-08-03

Abychommohli na tuto otázku odpovědět, budememuset nějaký čas sledovat děti žen, které byly očkovány
během těhotenství. Na základě toho, co o těchto a dalších vakcínách víme, se však neočekává, že by očkování
proti onemocnění COVID-19 způsobilo dítěti jakékoli krátkodobé nebo dlouhodobé problémy.

6.24 Může být kojící žena naočkovaná proti onemocnění COVID-19?

Verze: 2022-08-03

Ano. Organizace, včetně Academy of Breastfeeding Medicine a American Academy of Pediatrics se shodují, že
kojící ženymohou být naočkovány proti onemocnění COVID-19, protože je to bezpečné pro ně i jejich děti.
Neexistují žádná doporučení týkající se toho, že by ženyměly po očkování s kojením čekat nebomateřské
mléko vyhazovat.

Malé studie prokázaly, že není pravděpodobné, že by semRNA z vakcíny dostala domateřskéhomléka. Pokud
by se však jakékoli malé množství složek vakcíny dostalo do mateřského mléka, s největší pravděpodobností
by bylo zničeno v žaludku dítěte.

Studie nezaznamenaly žádné závažné nežádoucí reakce kojících žen nebo jejich kojenců na vakcínu. Po
podání vakcíny uvádělo méně než 10 % kojících žen ve studiích změny v produkci mléka (více či méně mléka)
a jejich produkce se během jednoho či dvou dnů vrátila k normálu.

V mateřskémmléce kojících žen, které byly očkované, byly nalezeny protilátky proti viru, který způsobuje
onemocnění COVID-19. Je zapotřebí provést ještě více výzkumů, abychom věděli, do jaké míry mohou tyto
protilátky chránit kojené dítě před virem a jak dlouhomůže tato ochrana trvat.

Kojícím ženám a ženám, které kojení plánují, se doporučuje, aby si se svými poskytovateli zdravotní péče
promluvily o všech otázkách týkajících se kojení.

WHO’s Science in 5, COVID-19: očkování, těhotenství, menstruace, kojení, plodnost - 4. června 21 - YouTube:
https://www.youtube.com/watch?v=B8Mb-zPltG8

6.25 Je nutné po očkování proti onemocnění COVID-19 zavést při kojení nějaké speciální
opatření?

Verze: 2022-08-03

Pokud je žena očkována proti onemocnění COVID-19, nemusí při krmení dítěte z prsu ani při odsávání mléka
zavádět žádná zvláštní opatření. Pokudmá však jakékoli příznaky onemocnění COVID-19 neboměla blízký
kontakt s někým, kdo tuto nemocmá, WHO doporučuje:

• pravidelně si mýt rucemýdlem a vodou nebo používat dezinfekční prostředky na bázi alkoholu, a to
zejména před saháním na dítě;

• nosit ochrannou roušku při jakémkoli kontaktu s dítětem, včetně krmení;
• kýchat a kašlat do kapesníku, poté jej ihned zlikvidovat a znovu si umýt ruce;
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• pravidelně čistit a desinfikovat povrchy, kterých se dotýkali ostatní.

Jakmile je ochranná rouška vlhká, je třeba ji nahradit novou a použitou okamžitě zlikvidovat. Roušky by se
neměly používat opakovaně a nemělo by se sahat na jejich přední část.

Koronavirové onemocnění (COVID-19): Kojení (who.int): https://www.who.int/news-room/questions-and-
answers/item/coronavirus-disease-covid-19-breastfeeding

6.26 Měl by se člověk s onemocněním štítné žlázy nechat očkovat proti COVID-19?

Verze: 2022-09-20

U lidí se zdravotními problémy, včetně onemocnění štítné žlázy, je vyšší pravděpodobnost závažnéhoonemoc-
nění v případě infekce COVID-19. Současné vakcíny proti COVID-19 nadále vykazují silnou ochranu proti
závažnému onemocnění a úmrtí napříč všemi variantami viru, které se doposud objevily. Prioritou proto
zůstává dosáhnout vysokého pokrytí primárního očkovacího schématu a dalších dávek u způsobilých osob,
zejména těch nejvíce zranitelných.

Lidé s onemocněním štítné žlázy, včetně autoimunitního onemocnění a rakoviny štítné žlázy, by se měli
očkovat proti COVID-19. V případě dalších otázek a osobních doporučení týkajících se vašeho zdravotního
stavu se poraďte se svým lékařem.

6.27 Je očkování proti COVID-19 bezpečné a doporučuje se lidem s cukrovkou?

Verze: 2022-09-20

U lidí se zdravotními problémy, včetně cukrovky, je vyšší pravděpodobnost závažného onemocnění v případě
infekce COVID-19. Současné vakcíny proti COVID-19 nadále vykazují silnou ochranu proti závažnému onemoc-
nění a úmrtí napříč všemi variantami viru, které se doposud objevily. Prioritou proto zůstává dosáhnout
vysokého pokrytí primárního očkovacího schématu a dalších dávek u způsobilých osob, zejména těch nejvíce
zranitelných.

Lidé s cukrovkou by si měli být vědomi, že jakékoli očkování u nich může zvýšit hladinu krevního cukru -
organismus potřebuje energii k vyvolání imunitní odpovědi a to může uvolnit glukózu navíc (cukr).

V případě dalších otázek a osobních doporučení týkajících se vašeho zdravotního stavu se poraďte se svým
lékařem.

6.28 Je očkování proti COVID-19 bezpečné a doporučuje se lidem, kteří mají mentální nebo
vývojové postižení (jako je porucha pozornosti)?

Verze: 2022-09-20

Osoby smentálním nebo vývojovým postižením jsou vůči infekci COVID-19 zejména citliví, vykazují závažnější
onemocnění, vyšší riziko hospitalizace a téměř dvakrát vyšší míru fatálních případů ve věku18–74 let3.
3Source: Prioritizing COVID-19 vaccinations for individuals with intellectual and developmental disabilities - eClinicalMedicine
https://www.thelancet.com/journals/eclinm/article/PIIS2589-5370(21)00029-8/fulltext
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Současné vakcíny proti COVID-19 nadále vykazují silnou ochranu proti závažnému onemocnění a úmrtí
napříč všemi variantami viru, které se doposud objevily. Prioritou proto zůstává dosáhnout vysokého pokrytí
primárního očkovacího schématu a dalších dávek u způsobilých osob, zejména těch nejvíce zranitelných
včetně osob s mentálním nebo vývojovým postižením.

6.29 Je očkování proti COVID-19 bezpečné a doporučuje se lidem s onemocněním srdce?

Verze: 2022-09-20

Vakcíny jsou bezpečné, účinné a měly by být poskytnuty lidem s chronickým onemocněním srdce
(CHD), nezávisle na jeho příčině a závažnosti. Zahrnuje to pacienty s ischemickou chorobou srdeční,
cerebrovaskulárním onemocněním, periferním arteriálním onemocněním, revmatickým onemocněním
srdce, vrozenými srdečními vadami, hlubokou žilní trombózou a plicní embolií a příjemce transplantovaného
srdce. Lidé s CHD jsou ve vyšším riziku hospitalizace, potřeby intenzivní péče, intubace a/nebo ventilace a
úmrtí z důvodu onemocnění COVID-19. Kvůli této zvýšené morbiditě a mortalitě je důležité, aby tito jedinci,
členové jejich domácností a poskytovatelé zdravotní péče byli očkovaní proti COVID-19. Neexistují důkazy o
tom, že by vakcíny proti COVID-19 měly jakýkoli negativní vliv na osobu s CHD.

Současné vakcíny proti COVID-19 nadále vykazují silnou ochranu proti závažnému onemocnění a úmrtí
napříč všemi variantami viru, které se doposud objevily. Prioritou proto zůstává dosáhnout vysokého pokrytí
primárního očkovacího schématu a dalších dávek u způsobilých osob, zejména těch nejvíce zranitelných.
Zdravotně stabilní pacienti s CHD by měli být pro očkování proti COVID-19 zvažování bez přerušení jejich
léčby.

Přínosempro pacienty s CHDbude prodloužená ochrana jak proti COVID-19, tak proti chřipce, a to souběžným
podáním vakcín proti COVID-19 a sezónní chřipce, kdykoli je to možné.

Vakcína proti tomuto onemocnění bude přínosná i u jedinců, kteří COVID-19 prodělali, protože kombinace
přirozeně získané a vakcínou navozené imunity pravděpodobně poskytne vyšší ochranu proti opakované
infekci.

6.30 Je očkování proti COVID-19 bezpečné a doporučuje se lidem, kteří mají chronické
onemocnění a jsou imunokompromitovaní (mají oslabený imunitní systém)?

Verze: 2022-09-20

Někteří lidé s chronickým kardiovaskulárním onemocněním mohou mít oslabený imunitní systém nebo
dostávat imunosupresivní léčbu. Imunokompromitovaní lidé jsou ve zvýšeném riziku závažného onemocnění
COVID-19 a úmrtí.

Všechny vakcíny, které jsou na seznamu WHO pro nouzové použití, poskytují významnou ochranu proti
závažnému onemocnění COVID-19 a jsou bezpečné pro imunokompromitované pacienty.

Imunitní reakce na očkování proti COVID-19 a získaná ochrana u imunokompromitovaných lidí nemusí být
ve srovnání se zbytkem populace tak silná. Imunokompromitovaní jedinci a jejich blízké kontakty by tedy
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měly obdržet rozšířené schéma primární vakcinace (3 dávky) s následnou první a druhou posilovací dávkou
podanou v intervalu 3–6 měsíců.

6.31 Měl by se člověk, který čeká na transplantaci srdce, nebo ji prodělal nechat očkovat proti
COVID-19?

Verze: 2022-09-20

Lidé, kteří potřebují transplantaci srdce nebo ji prodělali, s vyšší pravděpodobností těžce onemocní, jestliže
se nakazí COVID-19. Lidé čekající na transplantaci srdce by měli být očkováni proti COVID-19 ještě před
transplantací, kdykoli je to možné, aby se pomohla zajistit odpovídající imunitní odpověď.

Také pacienti po transplantaci srdce užívající imunosupresivní léčbumohou být proti COVID-19 očkováni.

Nedoporučuje se nepodávat imunosupresiva před podáním vakcíny proti COVID-19 nebo po něm.
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8 Regulační schválení

8.1 Co znamená povolení k nouzovému použití?

Verze: 2021-06-29

Tagy: regulační orgány, schválení nouzového použití, EUA, předběžná kvalifikace WHO

Schválení pro nouzové použití WHO (EUL) je proces pro hodnocení a vytvoření seznamu vakcín, jehož
konečným cílem je, aby tyto vakcíny byly snadněji dostupné osobám postiženým mimořádnou situací v
oblasti veřejného zdraví. Pomyslně otevírá dveře zemím, které nemají vlastní pevné regulační systémy amusí
se spolehnout na hodnotící proces WHO, aby byly schopné urychlit vlastní regulační schvalovací procesy pro
dovoz a podávání vakcín. Umožňuje také organizacím UNICEF a Pan-American Health zajistit očkovací látky
pro distribuci do zemí, které je potřebují.

Pro nouzové použití schválila WHO několik vakcín proti onemocnění COVID-19: WHO a její partneři intenzivně
pracují na tom, aby zhodnotili další vakcíny, které dosáhly potřebných standardů bezpečnosti a účinnosti.
Podporujeme také další výrobce, aby se do tohoto hodnocení a přezkoumání zapojili. Je životně důležité
zajistit kritické dodávky očkovacích látek, potřebné pro všechny země celého světa a zastavili pandemii.

Schválení nouzového povolení WHO:

• má za cíl urychlit přístup k bezpečným vakcínám se zaručenou kvalitou
• umožňuje nákupy vakcíny pro OSN a podporuje rozhodnutí členských států
• zahrnuje přísné hodnocení klinických studií, výroby a regulačních údajů

8.3 Některé používané vakcíny nebyly schválenyWHO. Jsou bezpečné a účinné?

Verze: 2021-06-29

Tagy: regulační orgány, WHO, nouzové použití

WHO dosud pro nouzové použití schválila několik vakcín proti COVID-19. Další vakcíny, které WHO ještě
neschválila, prochází hodnocením nebo o toto hodnocení nepožádaly. To, že vakcína neprošla hodnotícím
procesemWHO a nebyla jí schválena, neznamená, že není bezpečná nebo dostatečně účinná. Nicméně není
WHO doporučena a není distribuována organizacemi OSN.

Schválení WHO pro nouzové použití urychluje proces, aby se vakcíny dostaly do zemí, které potřebují chránit
své zdravotníky a rizikové skupiny obyvatel. Je předpokladem pro to, aby byla vakcína dodávána prostřed-
nictvím zařízení COVAX, a umožňuje státům, aby vydaly vlastní regulační souhlas s dovozem a podáváním
vakcíny proti COVID-19.

• WHO schvaluje k nouzovému použití (EUL) vakcíny, které prošly důkladným hodnocením bezpečnosti
a účinnosti.

• I vakcíny, které byly schváleny na úrovni státu, ale odWHO (dosud) nezískaly EUL, mohou být bezpečné
a účinné, avšak WHO tento fakt dosud nebyla schopna ověřit.
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9 Comirnaty® – vakcína Pfizer-BioNTech

9.3 Jaké nežádoucí reakce jsou spojeny smRNA vakcínou Pfizer-BioNTech?

Verze: 2023-03-17

Mezi nejčastější nežádoucí účinky patří bolest v místě vpichu (> 80 %), únava (> 60 %), bolest hlavy (> 50 %),
myalgie (bolest svalů) a zimnice (> 30 %), artralgie (bolest kloubů) (> 20 %), horečka a zánět v místě vpichu (>
10 %), přičemž většina z těchto reakcí má nízkou či střední intenzitu a po několika dnech od očkování samy
odezní. Tyto reakce jsou obvyklejší po druhé dávce a jejich frekvence se s rostoucím věkem snižuje.

Kromě toho byly zaznamenány velmi vzácné případymyokarditidy a perikarditidy (zánět srdečního svalu
nebo osrdečníku). Tyto případy se objevily většinou do 14 dnů od očkování, přičemž častěji to bylo po druhé
dávce očkování a tato reakce byla častější u mladších mužů. Myokarditida a perikarditida jsou ve většině
případůmírné a k zotavení dojde díky léčbě a klidovému režimu.

Byly zaznamenány případy anafylaxe. V současné době se však odhaduje, že anafylaktická reakce na mRNA
vakcíny proti COVID-19 nastává v 2,5 až 11,1 případech na 1 milion podaných dávek, a to převážně u osob, u
nichž proběhla alergická reakce již dříve. Pokud je anafylaxe včas rozpoznána a správně léčena, je anafylaxe
léčitelná. V případě, že se u někoho objevila závažná alergická reakce po podánímRNA vakcíny proti COVID-19
(Pfizer-BioNTech nebo Moderna), pak by této osobě již neměla být podána další dávka této vakcíny.

Aktualizace (březen 2023):

Celkově je bezpečnostní profil spojený s třetí dávkou BNT162b2 (30 µg) podanou přibližně 6 měsíců po
dokončení dvoudávkového režimu velmi podobný bezpečnostnímu profilu samotného počátečního režimu,
přičemž u těch, kteří dostali posilovací dávku, nebyly zjištěny žádné nové bezpečnostní obavy ani žádná
zvýšená reaktogenita nebo neobvyklé nežádoucí účinky či jiná bezpečnostní zjištění.
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10mRNA-1273 – vakcína Moderna

10.3 Jaké nežádoucí reakce jsou spojeny s vakcínou ModernamRNA-1273?

Verze: 2023-03-17

Nejčastějšími nežádoucími účinky je bolest vmístě vpichu (92%), únava (70%), bolest hlavy (64,7%), myalgie
(bolest svalů) (61,5 %), artralgie (ztuhlost kloubů) (46,4 %), zimnice (45,4 %), nevolnost/zvracení (23 %),
horečka (15,5 %) a otok v místě vpichu (14,7 %). Tyto reakce jsou většinoumírné či středně závažné a vymizí
do několika dnů od očkování. Tyto reakce jsou obvyklejší po druhé dávce a jejich frekvence se s rostoucím
věkem snižuje.

Kromě toho byly zaznamenány velmi vzácné případymyokarditidy a perikarditidy (zánět srdečního svalu
nebo osrdečníku). Tyto případy nastaly většinou do 14 dnů od očkování, přičemž častěji to bylo po druhé
dávce očkování a tato reakce byla častější u mladších mužů. Myokarditida a perikarditida jsou ve většině
případůmírné a k zotavení dojde díky léčbě a klidovému režimu.

Rovněž byly popsány opožděné kožní reakce v blízkosti místa vpichu, které se objevují přibližně 7 dnů (mezi 2
a 12 dny) od podání vakcíny a mají podobu prosáklých, svědivých a bolestivých puchýřků. Tato reakce se
může po aplikaci druhé dávky projevit dříve. Obvykle vymizí přibližně do 5 dnů, ale v některých případech
může přetrvávat až po dobu 21 dnů. Tato reakce po první dávce však není kontraindikací pro podání druhé
dávky.

Anafylaktická reakce namRNA vakcíny proti COVID-19 je však velmi vzácná – v současné době se odhaduje,
že nastává v 2,5 až 11,1 případech na 1 milion podaných dávek, a to převážně u osob, u nichž proběhla
alergická reakce již dříve. Pokud je anafylaxe včas rozpoznána a správně léčena, je léčitelná. Pokud se u
někoho objevila závažná alergická reakce po podání mRNA vakcíny proti COVID-19 (Pfizer-BioNTech nebo
Moderna), pak by této osobě již neměla být podána další dávka této vakcíny.

Aktualizace (březen 2023):

Profil reaktogenity a nežádoucích účinků pozorovaných po posilovací dávce byl obecně podobný tomu,
který byl pozorován po 2. dávce počátečního 2dávkového režimu, což naznačuje, že nedochází k zesílení
reaktogenity ani k žádným novým bezpečnostním signálům vyplývajícím z podání třetí dávky.
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11 Vaxzevria – vakcína Oxford-AstraZeneca

11.1 Jak účinkuje vakcína proti COVID-19 Oxford-AstraZeneca?

Verze: 2021-04-14

Tagy: vakcíny proti COVID-19, vektorové vakcíny, Oxford-AstraZeneca, ChAdOx1

Vakcína Oxford-AstraZeneca je vyrobena z viru (ChAdOx1), který je oslabenou verzí běžného viru nachlazení
(adenovirus) způsobující infekce u šimpanzů. Adenovirus byl geneticky pozměněn, takže není možné, aby
způsobil infekci u lidí.

K tomuto oslabenému adenoviru byl přidán genetický materiál, který umožňuje vytváření spike proteinů
koronaviru COVID-19 (SARS-CoV-2). Tyto proteiny se nachází na povrchu SARS-CoV-2, viru, který způsobuje
onemocnění COVID-19. Hrají klíčovou roli v průběhu infekce viru SARS-CoV-2.

Očkování tímto oslabeným adenovirem tělo naučí rozeznávat virus SARS-CoV-2 a rozvinout imunitní odpověď
na jeho spike protein, která pomáhá zabránit onemocnění v případě, že virus SARS-CoV-2 později pronikne
do těla.

Vektorové vakcíny proti COVID-19:

• jsou vyrobeny z oslabeného, neškodného viru, který napodobuje virus COVID-19
• učí tělo rozeznávat spike protein viru SARS-CoV-2
• brání onemocnění COVID-19

11.4 Je vakcína Vaxzevria Oxford-AstraZeneca bezpečná?

Verze: 2023-03-17

Vakcína AstraZeneca je bezpečná a účinná jako ochrana osob předmimořádně závažnými riziky COVID-19
včetně úmrtí, hospitalizace a závažného průběhu onemocnění.

Mezi běžné, mírné příznaky objevující se po očkování patří citlivost, bolest, pocit tepla, zarudnutí, svědění,
otok nebomodřina v místě vpichu, a dále únava, bolest hlavy, horečka, nevolnost nebo bolest svalů.

Byl zaznamenán velmi vzácný syndrom krevních sraženin v kombinaci s nízkým počtem krevních destiček,
který se označuje jako syndrom trombózy s trombocytopenií (TTS) přibližně 3 až 30 dnů po očkování [rekom-
binantní] vakcínou ChAdOx1-S. Z dat shromážděných ve Spojeném království (k 14. červnu 2021) a v Evropské
unii vyplývá, že riziko TTS se odhaduje přibližně na 1 případ na 100 000 očkovaných dospělých.

Po očkování touto vakcínou byly rovněž zaznamenány vzácné případy Guillain-Barrého syndromu (GBS).

WHO přezkoumala všechny důkazy spojené s těmito vzácnými příhodami a dospěla k závěru, že přínosy
těchto vakcín v oblasti prevence závažného průběhu onemocnění a úmrtí dalece převyšují jejich malá rizika.
Kromě tohoWHO a jednotlivé země provádějí výzkumy a zavádějí konkrétní kroky s cílem tatomalá rizika
dále snížit.
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Zdravotníci musí být ostražití ohledně znaků a příznaků tromboembolie nebo trombocytopenie. Očkovaným
osobámmají být předány pokyny k okamžitému vyhledání lékařské pomoci v případě výskytu příznaků, jako
jsou dušnost, bolest na hrudi, otok nohou nebo trvalá bolest břicha po očkování. Stejně tak by měl vyhledat
rychlou lékařskou pomoc kdokoli s neurologickými příznaky, včetně závažné nebo trvalé bolesti hlavy a
neostrého vidění po očkování, nebo při výskytu kožních podlitin (petechií) mimomísto vpichu po několika
dnech.

Je důležité mít na paměti, že závažné nežádoucí reakce jsou velmi vzácné a je možné je léčit, jsou-li diagnos-
tikovány včas, a že rizika spojená s onemocněním COVID-19 jsou vyšší než rizika po očkování.

Aktualizace (březen 2023):

Po očkování vakcínou Oxford-AstraZeneca bylo pozorováno možné riziko vzácných případů GBS. GBS se
také může objevit po onemocnění COVID-19 a dalších virových infekcích. GBS je vzácný a je léčitelný, pokud
je diagnostikován včas. Po očkování vakcínou Oxford-AstraZeneca byly velmi vzácně také hlášeny případy
syndromu kapilárního úniku (CLS) s odhadovanou četností hlášení 1 případ na 5milionů dávek.

Dočasná doporučení Strategické poradní skupiny expertů na imunizaci (SAGE) pro použití vakcín proti COVID-
19 https://www.who.int/groups/strategic-advisory-group-of-experts-on-immunization/covid-19-
materials

11.6 Existovala nějaká základní onemocnění nebo rizikové faktory u jedinců, kteří po očkování
vakcínou AstraZeneca (Vaxzevria) trpěli syndromem trombózy s trombocytopenií (TTS)?

Verze: 2023-03-17

U jedinců, kteří trpěli syndromemtrombózy s trombocytopenií (TTS) poočkování AstraZeneca, nebyla zjištěna
žádná základní onemocnění a žádná základní onemocnění v současné době nejsou pro očkování vakcínou
AstraZeneca kontraindikací, ani nevyžadují zvláštní opatření. Vzácné potíže s krevními sraženinami, jako je
cerebrální žilní trombóza, jsou běžnější u těhotných žen nebo po porodu. Mezi další rizikové faktory těchto
událostí patří nedávné zahájení užívání kontraceptiv, sepse, rakovina a základní onemocnění, které zvyšuje
náchylnost ke tvorbě sraženin, jako je Leidenská deficience faktoru V nebo lupus. Žádné z těchto onemocnění
se nepojí s trombocytopenií, nepovažuje se za rizikový faktor pro TTS a proto není kontraindikací pro očkování
proti COVID-19.

Aktualizace (březen 2023):

Vzácné případy TTS po očkování jsou kontraindikací pro následné očkování stejnou vakcínou.

11.7 Jaké jsou časné známky případné tvorby krevních sraženin, vůči kterým by osoby po
očkování měly být obezřetné?

Verze: 2023-03-17

Do března roku 2021 bylo v Evropě podáno více než 25 milionů dávek vakcíny AstraZeneca a více než 27
milionů dávek vakcíny Covishield (vakcíny AstraZeneca schválená společností Serum Institute of India) v
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Indii. Ve velmi vzácných případech byl zaznamenán výskyt neobvyklých krevních sraženin v rozmezí 4-20 dní
po očkování.

Je však důležité být si vědom následujících příznaků, jestliže se objeví po očkování: dušnost, bolest na
hrudi, otok nohou nebo trvalá bolest břicha. Stejně tak by měl okamžitě vyhledat lékařskou pomoc kdokoli s
neurologickými příznaky, včetně závažné nebo trvalé bolesti hlavy a neostrého vidění po očkování, nebo při
výskytu kožních podlitin (petechií) mimomísto vpichu po několika dnech.

11.8 Byla mi podána vakcína AstraZeneca a bolí mě hlava. Měl bych ihned kontaktovat lékaře?

Verze: 2021-04-14

Bolest hlavy je jedním z nejčastějších příznaků po podání jakékoli vakcíny, nejen proti COVID-19. Běžná je
také únava, bolest svalů a třesavka. Tyto příznaky obecně samy odezní v průběhu 24-48 hodin po očkování
se specifickou léčbou, nebo bez ní. Okamžitá konzultace s lékařem tedy není nutná.

Jestliže je bolest intenzivní, přetrvává po více než 3 dny, stupňuje se s pohybemnebo při uléhání a neustupuje
po podání běžných analgetik, nebo je spojena s výskytem cévních lézí na kůži (petechie, hematomy), mělo by
to být důvodem pro vyhledání rychlé lékařské péče v nejbližším zdravotnickém zařízení.

11.11 Co je syndrom trombózy s trombocytopenií (TTS)?

Verze: 2021-04-14

Spojené království, Evropská unie a skandinávské země zaznamenaly vzácné případy cerebrální sinusové žilní
trombózy (CSVT) a trombocytopenie u pacientů, kterým byla podána vakcína proti COVID-19 AstraZeneca v
předcházejících 4 až 20 dnech4. Tento stav je vzácný, objevuje se v intervalu od 1 ze 125 000 až 1 z 1 milionu
osob5 6 a většina případů se vyskytl u žen ve věku do 60 let, ačkoli tyto státy většinu svých počátečních zásob
vakcíny AstraZeneca použily pro konkrétní věkovou skupinu, a proto může být nadměrně zastoupena.

Biologickýmechanismus TTS je stále předmětem zkoumání. V této fázi není potvrzenmechanizmus specificky
vázaný na adenovirové vektorové vakcíny, ale nelze jej ani vyloučit.

Jedním zmožných vysvětlení kombinace krevních sraženin a nízkého počtu krevních destiček je imunitní
reakce, která navozuje stav podobný tomu u pacientů léčených heparinem (heparinem indukovanou trom-
bocytopenii (HIT). Jelikož je TTS zprostředkovaná imunitou, jedinec s trombofilií, rodinnou anamnézou s
krevními sraženinami nebo osobní anamnézou s arteriálními nebo žilními sraženinami by pravděpodobně
nebyl ve zvýšeném riziku TTS. Pro podání vakcíny AstraZeneca nejsou tedy žádné nové kontraindikace.

4Pai M, Grill A, Ivers N, et al. Vaccine induced prothrombotic immune thrombocytopenia VIPIT following AstraZeneca COVID-19
vaccination. Science Briefs of the Ontario COVID-19 Science Advisory Table. 2021;1(17). DOI: https://doi.org/10.47326/ocsat.2021.
02.17.1.0

5PINHOAC. COVID-19 VaccineAstraZeneca: benefits still outweigh the risks despite possible link to rare blood clotswith lowplatelets.
European Medicines Agency. Published March 18, 2021. Accessed March 31, 2021. https://www.ema.europa.eu/en/news/covid-
19-vaccine-astrazeneca-benefits-still-outweigh-risks-despite-possible-link-rare-blood-clots

6Updated GTH statement on vaccination with the AstraZeneca COVID-19 vaccine, as of March 22, 2021. Published March 18, 2021.
Accessed March 31, 2021. https://gth-online.org/wp-content/uploads/2021/03/GTH_Stellungnahme_AstraZeneca_3_24_2021.
pdf
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V případě podezření na TTSmůže být doporučená léčba podobná jako uHIT, což je intravenózní gamaglobulin
a neheparinová antikoagulancia.
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12 Vakcína Janssen COVID-19 (Johnson & Johnson)

12.1 Jak funguje vakcína Janssen proti COVID-19?

Verze: 2023-03-17

Vakcína Janssen proti COVID-19 je vektorová vakcína připravená z jiného viru (adenoviru typu 26), který
byl modifikován tak, aby obsahoval gen pro tvorbu spike proteinu SARS-CoV-2 (glykoprotein Ad26.COV2-S).
Jedná se o protein viru SARS-CoV-2, který virus používá pro vniknutí do buněk těla.

Adenovirus typu 26 je nereplikující se lidský adenovirus. Virus ve vakcíně nezpůsobuje onemocnění. Očkování
tímto oslabeným adenovirem naučí tělo rozpoznat virus SARS-CoV-2 a vyvolá imunitní odpověď proti spike
proteinu, která pomůže předejít onemocnění, pokud se virus SARS-CoV-2 do těla později dostane.

Adenovirus dopraví gen SARS-CoV-2 do buněk očkovaného. Buňky mohou následně gen využít pro tvorbu
spike proteinu. Imunitní systém spike protein rozpozná jako cizorodý element a začne produkovat protilátky
a T buňky, které se na něj specificky zaměří. Pokud se osoba později dostane do kontaktu s virem SARS-CoV-2,
její imunitní systém rozpozná spike protein viru a je připraven proti němu tělo bránit.

Vakcína Janssen proti COVID-19:

• obsahuje oslabený adenovirus, který v sobě nese gen pro tvorbu spike proteinu SARS-CoV-2;
• naučí tělo očkovaného bojovat proti viru SARS-CoV-2

Dočasná doporučení Strategické poradní skupiny expertů na imunizaci (SAGE) pro použití vakcín proti COVID-
19: https://www.who.int/groups/strategic-advisory-group-of-experts-on-immunization/covid-19-
materials

12.2 Kolik dávek vakcíny Janssen proti COVID-19 je třeba, aby byla zajištěna ochrana?

Verze: 2021-12-17

Jednotlivé země se mohou rozhodnout, že budou vakcínu Janssen (Ad26.COV2.S) aplikovat v režimu o jedné,
nebo dvou dávkách. V některých zemích je někdy preferována jedna dávka, aby bylo rychle dosaženo široké
proočkovanosti a aby bylo možné ochránit populace, k nimž je obtížný přístup, ale podání druhé dávky zvýší
individuální ochranu proti symptomatické nákaze a závažnému průběhu onemocnění. WHO doporučuje
interval mezi dávkami 2 až 6 měsíců. Volba intervalu mezi dávkami závisí na epidemiologické situaci a
potřebách konkrétních subpopulací.

12.4 Jaké jsou nejčastější a vzácné nežádoucí reakce spojené s aplikací vakcíny Janssen proti
COVID-19?

Verze: 2021-12-17
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K 31. srpnu 2021 bylo odhadem podáno 33,5 milionu dávek vakcíny Janssen (Ad26.COV2.S). Mezi nejčastější
vedlejší účinky po podání vakcíny Janssen proti COVID-19 bolest v místě vpichu, bolest hlavy, únava, bolest
svalů a nevolnost. Tyto účinky byly mírné až středně závažné a odezněly do 1 až 2 dnů po očkování.

Na základě sledování bezpečnosti po uvedení na trh byly zaznamenány následující vzácné obavy ohledně
bezpečnosti: syndrom trombózy s trombocytopenií (TTS) přibližně u 2 případů namilion podaných dávek„
Guillain-Barrého syndrom (GBS) u 7–8 případů namilion podaných dávek a syndrom kapilárního průsaku
(CLS) u 0,21 případů namilion podaných dávek, přičemž se v některých případech jednalo o osoby, které již v
minulosti CLS prodělaly.

V zemích, kde dále probíhá přenos SARS-CoV-2, přínosy očkování v oblasti ochrany proti COVID-19 dalece
převyšují rizika jakýchkoliv nežádoucích reakcí. Poměr přínosů a rizik je nejvyšší u starších věkových skupin,
protože riziko závažných následků onemocnění COVID-19, včetně tromboembolických příhod spojených s
COVID-19, s věkem roste.

Je důležité mít na paměti, že závažné nežádoucí reakce jsou velmi vzácné a je možné je léčit, jsou-li diagnos-
tikovány včas, a že rizika spojená s onemocněním COVID-19 jsou vyšší než rizika po očkování.
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13 Nuvaxovid / Covovax – vakcína Novavax

13.1 Je vakcína Novavax bezpečná a účinná?

Verze: 2023-03-17

Vakcína NVX-CoV2373 (Novavax) proti COVID-19 je založena na proteinu a skládá se z rekombinantních
nanočástic spike proteinu SARS-CoV-2 podávaných jako společná formulace s adjuvans MartrixTM. Vakcína
proti COVID-19Novavaxbyla zařazenanaWHOseznampronouzovépoužití v prosinci roku2021. Ve zpracování
tohoto seznamu se hodnotí kvalita výroby spolu s bezpečností a účinností vakcín. Stejně jako další vakcíny
na tomto seznamu je vakcína proti COVID-19 Novavax vysoce účinný v ochraně před závažným onemocněním
a hospitalizací z důvodu COVID-19. Tato vakcína se doporučuje u osob ve věku od 12 let.

V Evropě se vakcína vyrábí pod obchodním názvem Nuvaxovid; v Indii vakcínu vyrábí Serum Institute of India
pod obchodním názvem Covovax.

Dočasná doporučení Strategické poradní skupiny expertů na imunizaci (SAGE) pro použití vakcín proti COVID-
19: https://www.who.int/groups/strategic-advisory-group-of-experts-on-immunization/covid-19-
materials
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14 Vakcína Covaxin

14.1 Je vakcína Covaxin bezpečná a účinná?

Verze: 2023-03-17

Vakcína BBV152 (Covaxin) proti COVID-19, kterou vyrábí Bharat Biotech, je vakcína s celým inaktivovaným
virionem SARS-CoV-2, kterou WHO schválila pro nouzové použití v prosinci 2021 (aktualizace proběhla 15.
března 2022).

Schvalovací procesWHOpronouzovépoužití vakcín hodnotí kvalitu výroby společně s bezpečností a účinností
vakcíny. Stejně jako další vakcíny na nouzovém seznamu je Covaxin vysoce účinný při prevenci těžkého
průběhu a hospitalizace z důvodu COVID-19.

Tato vakcína se doporučuje pro osoby ve věku 18 let a starší.

Dodávky Covaxinu (Bharat Biotech) prostřednictvím výkonných agentur OSN byly pozastaveny (od ledna
2023), a to v reakci na výsledky šetření WHO mezi 14. a 22. březnem 2022, které zjistilo potřebu změnit
postupy a modernizovat výrobní zařízení tak, aby došlo k nápravě nedostatků oproti dobré výrobní praxi.

Z vyhodnocení rizik během šetření nevyplývají žádné změny v poměru rizik a výhod. Podle dat, která má
WHO k dispozici, je vakcína účinná a neexistují důvody k obavám o její bezpečnost.

Dočasná doporučení Strategické poradní skupiny expertů na imunizaci (SAGE) pro použití vakcín proti COVID-
19: https://www.who.int/groups/strategic-advisory-group-of-experts-on-immunization/covid-19-
materials
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15 Vakcína CanSino Ad5-nCoV-S (Convidecia)

15.1 Je vakcína CanSino Ad5-nCoV-S (Convidecia) bezpečná a účinná?

Verze: 2023-03-17

Vakcínu CanSino Ad5-nCoV-S proti COVID-19 vyrábí CanSino Biologicals. Jedná se o vakcínu na bázi nereplika-
tivního adenovirového vektoru, která byla v květnu 2022 schválena WHO pro nouzové použití. Schvalovací
proces WHO pro nouzové použití vakcín hodnotí kvalitu výroby společně s bezpečností a účinností vakcíny.
Všechny vakcíny na nouzovém seznamu jsou bezpečné a vysoce účinné při prevenci těžkého průběhu a
hospitalizace z důvodu COVID-19.

Do 31. prosince 2021 bylo celosvětově distribuováno kolem 58milionů dávek Ad5-nCoV-S. Tato vakcína se
doporučuje lidem starším 18 let včetně.

Dočasná doporučení Strategické poradní skupiny expertů na imunizaci (SAGE) pro použití vakcín proti COVID-
19: https://www.who.int/groups/strategic-advisory-group-of-experts-on-immunization/covid-19-
materials
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16 Očkování proti COVID-19 a krizi na Ukrajině

16.1 Pokudmá osoba doklad o očkování proti COVID-19, které získala mimo Ukrajinu, musí po
návratu na Ukrajinu začít celou očkovací sérii znovu nebomůže obdržet další plánovanou
dávku?

Verze: 2022-06-27

Informace o očkovacích dávkách proti COVID-19, které osoba obdržela mimo území Ukrajiny (pokud je
vakcína rovněž registrovaná na Ukrajině), by po jejím návratu na Ukrajinu měly být vloženy do jejího profilu v
elektronickém zdravotnickém systému. Podle ukrajinských národních zdravotnických úřadů by tyto osoby
měly podstoupit další očkování v souladu s národním programem očkování a příslušnými směrnicemi.

WHO doporučuje, aby osoby, které jsou způsobilé k očkování a které obdržely jednu dávku vakcíny proti
COVID-19, obdržely druhou dávku a posilovací dávku (stejné nebo jiné vakcíny proti COVID-19). Osoby, které
jsou způsobilé k očkování a mají certifikát o aplikaci dvou dávek, by měly obdržet posilovací dávku.

16.2 Pokud osoba obdržela mimo území Ukrajiny vakcínu, která není na Ukrajině registrovaná,
je toto očkování na Ukrajině uznáno?

Verze: 2022-06-27

Všechny vakcíny na nouzovém seznamuWHO jsou bezpečné a účinné proti těžkému průběhu COVID-19. WHO
vítá rozhodnutí na národní úrovni, jímž se uznává očkování jakoukoliv vakcínou schválenou pro nouzové
použití.

Uznávání vakcín a možnost jejich následné registrace v národních databázích se může v jednotlivých státech
lišit. Na Ukrajině lze do elektronického systému uvádět pouze registrované vakcíny.

Je všakdůležité uchovat dokladoočkování jakoukoliv vakcínou, která byla schválenapronouzovépoužití, aby
byl znám stav očkování dotyčného a bylo tak možné informovat poskytovatele zdravotní péče při posuzování
dalšího postupu očkování v souladu s doporučením národních zdravotnických úřadů.

16.4 Je dobré vzít si „očkovací certifikát“ s sebou, pokud opouštíte Ukrajinu za účelem pobytu
v jiné zemi?

Verze: 2023-03-17

Komukoliv, kdo hodlá opustit Ukrajinu a má přístup k dokumentům svým (a/nebo svých dětí), které potvrzují
jejich stav očkování (proti COVID-19 i jiným chorobám), se doporučuje vzít si tyto dokumenty s sebou. Výz-
namně se tak usnadní potvrzení stavu očkování a rozhodování o další potřebné vakcinaci v hostitelské
zemi.
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16.5 Může být během jedné návštěvy lékaře dospělý jedinec očkován dalšími vakcínami (např.
vakcínou Tdap proti tetanu/záškrtu/černému kašli) současně s vakcínou proti COVID-19?

Verze: 2022-06-27

Podle směrnic WHO, které vycházejí ze studií o souběžném podávání vakcín COVID-19 a které vyplývají ze
studií o souběžnémpodávání dalších vakcín pro dospělé, lze vakcínou proti COVID-19 očkovat konkomitantně
(souběžně během jedné návštěvy lékaře), nebo kdykoliv před či po podání vakcíny pro dospělé včetně vakcín
atenuovaných, inaktivovaných, obsahujících i neobsahujících adjuvans.

Při souběžném podání by měly být vakcíny aplikovány odlišnými injekcemi do různých částí těla, nejlépe do
různých končetin.

U dětí a dospívajících studie o souběžném podání vakcín nejsou v současnosti k dispozici. Nicméně se lze
držet stejného principu jako u dospělých. Je třeba využít každé příležitosti nebo návštěvy poskytovatele
zdravotní péče k doplnění chybějícího očkování, aby jedinec získal maximální možnou ochranu.

16.7 Jakmůže osoba, která byla očkována na Ukrajině, získat doklad o očkování proti
COVID-19, pokud nyní pobývá v jiné zemi?

Verze: 2022-06-27

Očkování podané na Ukrajině je zaznamenáno v národním elektronickém zdravotnickém systému. Prostřed-
nictvím tohoto systému může být očkovanému jedinci vydán buď papírový certifikát, nebo elektronický
certifikát s QR kódem vmobilní aplikaci „Diia“7.

Každý uprchlík z Ukrajiny nebo osoba, která byla vysídlena v rámci Ukrajiny, může učinit následující kroky,
aby pro sebe nebo své děti požádala a na dálku získala doklad o stavu očkování:

• Dotyčný požádá o „očkovací certifikát“ poskytovatele zdravotní péče, u něhož je registrován. Žadatel
by měl uvést, v jaké formě by certifikát rád obdržel (papírové nebo digitální) a preferovaný způsob
komunikace (např. e-mail).

• Poskytovatel zdravotní péče na Ukrajině získá informace o očkování žadatele (nebo jeho dítěte) z elek-
tronického zdravotnického systému. Digitální opis certifikátumůže poskytovatel podepsat elektronicky
na následujícím odkazu: https://diia.gov.ua/services/pidpisannya-dokumentiv. Papírovou kopii
poskytovatel podepíše a opatří razítkem.

• Poskytovatel zdravotní péče následně zašle digitální nebo papírový certifikát žadateli.

Další informace jsou k dispozici v dokumentu WHO:

Vystavení dokladu o stavu očkování a posouzení záznamů o očkování uprchlíků z Ukrajiny. Dodatek Směrnice
pro očkování a prevenci výskytu chorob, jimž lze očkováním zabránit, pro zeměpřijímající uprchlíky z Ukrajiny,
aktualizace z dubna 2022. https://apps.who.int/iris/handle/10665/353409

7https://diia.gov.ua/services/covid19-sertifikat-pro-vakcinaciyu
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16.8 Pokud osoba z Ukrajiny pobývá v zemi, kde se doporučené intervaly mezi očkováním proti
COVID-19 liší od intervalů platných na Ukrajině, který program a intervaly by seměly
dodržovat?

Verze: 2022-06-27

Měl by se dodržovat program očkování včetně intervalů mezi následujícími dávkami, který platí v hostitelské
zemi.

16.9 Pokud ukrajinský občan dočasně pobývámimo svou vlast, měl by první nebo další
plánovanou dávku obdržet v hostitelské zemi, nebo s ní má počkat na svůj návrat na Ukrajinu?

Verze: 2022-06-27

Ukrajinskýmobčanůmpobývajícímmimo svou zemi se doporučuje, aby kontaktovali poskytovatele zdravotní
péče nebo navštívili očkovací centrum v hostitelské zemi a o svém stavu očkování se poradili a případně
obdrželi další očkovací dávku. Očkování proti COVID-19 by měli zahájit, nebo v něm pokračovat, podle
národních směrnic hostitelské země.

WHO doporučuje, aby jedinci způsobilí k očkování, kteří prokazatelně získali jednu dávku očkování, pod-
stoupili druhé i posilující očkování. Jedinci způsobilí k očkování, kteří mají doklad o dvou dávkách, by měli
obdržet posilující dávku. V zájmu nejlepší ochrany by měly být podány všechny doporučené dávky, a to bez
ohledu na to, zda dotyčný onemocnění COVID-19 prodělal.

16.10 Jsou vakcíny proti COVID-19, které se aplikují na Ukrajině, uznávány i v jiných státech?

Verze: 2022-06-27

Každý stát si sám stanoví, jaké vakcíny akceptuje. Všeobecně lze říci, že státy uznávají vakcíny schválené
národními regulačními úřady a vakcíny, které jsou schválené WHO k nouzovému použití.

Všechny vakcíny, které jsou na Ukrajině registrované, byly WHO schváleny pro nouzové použití. V hostitelské
zemi je potřeba prověřit, které vakcíny proti COVID-19 uznává a jaká pravidla platí pro osoby, které se chtějí
nechat očkovat.

Je důležité vést záznam o jakékoliv aplikované vakcíně proti COVID-19, protože může usnadnit cestování
a návštěvu zdravotnických zařízení v souladu s nařízeními dané hostitelské země. Po návratu na Ukrajinu
mohou tyto doklady rovněž posloužit při rozhodování o dalších očkovacích dávkách, které jsou potřeba pro
maximální ochranu proti COVID-19.

16.11 Pokud jsou dospělý nebo dítě z Ukrajiny očkováni během svého pobytu v hostitelské
zemi, mají po návratu na Ukrajinu poskytnout svůj doklad o očkování svému poskytovateli
zdravotní péče?
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Verze: 2022-06-27

Dokumentace o obdržených očkovacích dávkách (ať papírová nebo digitální) se může v jednotlivých státech
lišit, ale obecně obsahuje:

• jméno a příjmení očkované osoby;
• jméno a šarži očkovací látky;
• datum, kdy byla látka podána;
• jméno odpovědného zdravotníka a zdravotnického zařízení.

Po návratu na Ukrajinu by měl být tento dokument předán rodinnému lékaři nebo pediatrovi, aby bylo
možné informovaně rozhodovat o dalším očkování a zajistit tak maximální ochranu. Tento krok také umožní
zanést tyto údaje do národního zdravotnického informačního systému/databáze Ukrajiny v zájmu dalšího
monitoringu a rozhodování.
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17 Vakcína Sinovac (CoronaVac) COVID-19

17.1 Je vakcína Sinovac COVID-19 bezpečná a účinná?

Verze: 2023-03-17

Sinovac-CoronaVac je hliník-hydroxid-adjuvantní, inaktivovaná celovirová vakcína, která byla zahrnuta do
seznamu pro nouzové použití (EUL) WHO v květnu 2021. Během tvorby tohoto seznamu se hodnotí kvalita
výroby spolu se všemi dostupnými daty o bezpečnosti a účinnosti. Všechny vakcíny, které byly uvedeny na
seznamu EULWHO lze považovat za bezpečné a vysoce účinné v prevenci proti závažnému onemocnění a
hospitalizaci z důvodu COVID-19. Od jejich schválení EUL WHO byly tyto vakcíny podánymiliónům lidí po
celém světě a data z terénu byla posouzena v aktualizacích prozatímních pokynů WHO vydaných v říjnu 2021
a březnu 2022.

Například ve studi provedené v Chile, zahrnující data od 10,2 miliónů účastníků ve věku od 16 let,kteří všichni
obdrželi 2 dávky vakcíny, bylo zjištěno, že vakcína je v 66% účinná v prevenci COVID-19, v 88 % v prevenci
hospitalizace, v 90 % v prevenci nutnosti intenzivní péče (JIP) a v 86 % v prevenci úmrtí souvisejícím s
COVID-19. Tato data byla publikována v době cirkulace gama a alfa variant COVID-198.

Sinovac-CoronaVac je určen osobám ve věku od 18 let. Doporučené schéma primárního očkování zahrnuje
2 dávky (0,5 ml) podané intramuskulárně do deltového svalu. Posilovací dávka se doporučuje skupinám
s nejvyšší a vysokou prioritou (např. starší osoby, zdravotníci, osoby s komorbiditami), a to 4-6 měsíců po
dokončení primárního očkovacího schématu.

Dočasná doporučení Strategické poradní skupiny expertů na imunizaci (SAGE) pro použití vakcín proti COVID-
19: https://www.who.int/groups/strategic-advisory-group-of-experts-on-immunization/covid-19-
materials

8Jara A, Undurraga EA, Gonzalez C, Paredes F, Fontecilla T, Jara G et al. Effectiveness of an Inactivated SARS-CoV-2 Vaccine in Chile.
N Engl J Med. 2021;385:875-84. DOI: https://doi.org/10.1056/NEJMoa2107715.
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18 Vakcína Sinopharm BIBP COVID-19

18.1 Je vakcína Sinopharm BIBP (Covilo) COVID-19 bezpečná a účinná?

Verze: 2023-03-17

Vakcína BIBP COVID-19 je hliník-hydroxid-adjuvantní, inaktivovaná celovirová vakcína, která byla zahrnuta do
seznamu pro nouzové použití (EUL) WHO v květnu 2021. Ve zpracování tohoto seznamu se hodnotí kvalita
výroby spolu se všemi dostupnými daty o bezpečnosti a účinnosti. Všechny vakcíny, které byly uvedeny na
seznamu EULWHO lze považovat za bezpečné a vysoce účinné v prevenci proti závažnému onemocnění a
hospitalizaci z důvodu COVID-19. Od jejich schválení EUL WHO byly tyto vakcíny podánymiliónům lidí po
celém světě a data z terénu byla posouzena v aktualizacích prozatímních pokynů WHO vydaných v říjnu 2021
a březnu 2022.

Například v Maďarsku byla účinnost vakcíny ve velké celostátní kohortě (přibl. 900 000 očkovaných vakcínou
BIBP COVID-19) 69 % proti infekci SARS-CoV-2 a 88 % (95 % CI: 86–89%) proti úmrtnosti související s COVID-
199.

Sinopharm BIBP je určen osobám ve věku od 18 let. Doporučené schéma primárního očkování zahrnuje
2 dávky (0,5 ml) podané intramuskulárně do deltového svalu. Posilovací dávka se doporučuje skupinám
s nejvyšší a vysokou prioritou (tj. starší osoby, zdravotníci, osoby s komorbiditami), a to 4-6 měsíců po
dokončení primárního očkovacího schématu.

Dočasná doporučení Strategické poradní skupiny expertů na imunizaci (SAGE) pro použití vakcín proti COVID-
19: https://www.who.int/groups/strategic-advisory-group-of-experts-on-immunization/covid-19-
materials

9Vokó Z, Kiss Z, Surján G, Surján O, Barcza Z, Pályi B et al. Nationwide effectiveness of five SARS-CoV-2 vaccines in Hungary—the
HUN-VE study. Clinical Microbiology and Infection. DOI: https://doi.org/10.1016/j.cmi.2021.11.011
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19 Vakcína Valneva (VLA2001)

19.1 Je vakcína Valneva COVID-19 (VLA2001) bezpečná a účinná?

Verze: 2023-03-17

VakcínaValneva (VLA2001), vyvinutá společností Valneva veFrancii aRakousku, je purifikovaná, inaktivovanáa
adjuvantní celovirová vakcína proti viru SARS-CoV-2. Inaktivované vakcíny se nemohou replikovat a očkovaní
se tedy nemohou nakazit virem.

VLA2001 byla zařazena na seznam pro nouzové použití (EUL) WHO 18. srpna 2022. Ve zpracování tohoto
seznamu se hodnotí kvalita výroby spolu se všemi dostupnými daty o bezpečnosti a účinnosti (nebo imuno-
genicitě) vakcíny. Všechny vakcíny, které byly uvedeny na seznamu pro nouzové použití WHO lze považovat
za bezpečné a vysoce účinné v prevenci proti závažnému onemocnění a hospitalizaci z důvodu COVID-19.

VLA2001 se doporučuje osobám ve věku ve věku 18 let a starší.

Dočasná doporučení Strategické poradní skupiny expertů na imunizaci (SAGE) pro použití vakcín proti COVID-
19: https://www.who.int/groups/strategic-advisory-group-of-experts-on-immunization/covid-19-
materials
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