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1 Obecné otazky

1.1 Jak je mozné vyvinout vakciny rekordné rychle a zaroven udrZet jejich kvalitu a
bezpecnost?

Verze: 2021-04-14

Tagy: bezpecnost, vyvoj vakciny, kvalita

Vsechny vakciny musi pred svym schvalenim projit preklinickym hodnocenim a tfemi fazemi klinickych
studii. Ackoli jsou vyvijeny rekordné rychle, nedochazi k zadnym kompromistim ohledné jejich bezpecnosti
a ucinnosti; vSechny vakciny musi pres svym schvalenim projit preklinickym hodnocenim a tfemi fazemi
klinickych studii.

Rychly vyvoj vakcin a soucasné jejich vysoka kvalita a bezpecnost byly ovlivnény nasledujicimi tfemi faktory:

« Zaprvé, védecky a technologicky pokrok: Investovani do novych technologii v poslednich nékolika
letech umoznilo rfadé laboratofri po celém svété pracovat s novymi vakcinacnimi platformami, jako
je mMRNA, pro jiné infekce. Jakmile byly dostupné potrebné informace ohledné viru, ktery zplsobuje
COVID-19, védci zacali navrhovat mRNA s instrukcemi, které by umoznily hostitelskym burikam zabu-
dovat jedinecny spike protein do mRNA vakciny.

« Zadruhé, optimalizace vyvoje a regulacnich procest: Podafrilo se dosahnout toho, Ze klinicka hodnoceni
bylavedena spiSe soubézné nez nasledné, fungovala ¢asna komunikace a také byl usporadan plan studii.
Soucasné flexibilné probihalo hodnoceni dat ze strany regulatord, kdy byly ziskané Gdaje hodnoceny
okamzité, jakmile byly dostupné. Na zakladé regulacnich predpisd jednotlivé zapojené instituce
vzajemné spolupracovaly a transparentné sdilely data. Takto bylo mozné urychlit provedeni klinického
testovani, protoZe se jejich prvni a druha faze prekryvaly. Soucasné regulacni organy byly pfipraveny
prezkoumavat vysledky jednotlivych fazi klinickych zkousek co nejdfive, a pokud vse probihalo dobre,
organy mohly schvalit nasledny krok brzy poté, co byla dostupna data z prechazejiciho kroku.

« Za treti, investovani do vyroby navzdory finanénim rizikim: Investice byly ucinény jesté pred
dokonéenim klinickych studii, a proto bylo mozné mit k dispozici miliony davek uz ve chvili, kdy byla
vakcina povolena.

Rychly vyvoj bezpeénych a G¢innych vakcin je mozny diky:

« novym technologiim

+ soubéznému pribéhu fazi klinického hodnoceni

« pribéznym regulaénim prezkoumavanim, spolupraci a spolehlivosti
+ pocatecnim investicim do vyroby

1.2 Co jsou klinicka hodnoceni a jsou dostatecna pro prokazani bezpecnosti vakcin?
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Verze: 2022-05-23

Tagy: bezpecnost vakciny, vyvoj vakciny, klinické hodnoceni

Klinicka hodnoceni jsou vyzkumné studie, které se provadéji na lidech, aby bylo mozné zhodnotit |ékarskou,
chirurgickou nebo behavioralni intervenci. Jsou zakladnim zplsobem, jak je mozné zjistit, zda je nova lécba
nebo zdravotnicky prostredek, véetné vakciny, pro lidi bezpecny a Gcinny.

Klinicka hodnoceni se skladaji ze Ctyr fazi, kdy se testuje vakcina, hleda se vhodna davka a sleduji se vedlejsi
acinky. Pokud je po prvnich tfech fazich testovana vakcina shledana jako bezpecna a Gcinna, regulacni
organy mohou veskeré informace zhodnotit a schvalit ji pro klinické pouZiti, zatimco sledovani jejich Gc¢inkU
nadale pokracuje.

Ve fazi | se experimentalni vakcina testuje na malé skupiné zdravych lidi (20 aZ 80), aby se posoudila jeji
bezpecnost a vedlejsi Gcinky.

Do faze Il je zahrnuto vice lidi (100 az 300). Zatimco faze | se zaméfuje na bezpecnost, faze Il hodnoti jak
bezpecnost, tak imunogenicitu (imunitni reakci vyvolanou vakcinou) a G¢innost (zda vakcina zabrariuje
onemocnéni). V této fazi se tedy shromazduji data tykajici se toho, zda vakcina vyvolava imunitni odpovéd u
lidi v rGiznych kategoriich podle véku, etnického pivodu a pohlavi.

Faze Ill shromazduje vice informaci tykajicich se G¢innosti a bezpe¢nosti, studuje rtizné populace a davkovani.
Pocet subjektl se obvykle pohybuje od nékolika stovek do tisici osob. Faze Il je klicova pro registraci vakciny
a jeji schvaleni pro vstup na trh. Pokud regulacni organ souhlasi, Ze vysledky hodnoceni jsou pozitivni, nova
vakcina je timto schvalena.

Faze IV nastava po schvaleni jejiho pouZiti. U¢innost a bezpe¢nost je sledovana ve velkych a rozmanitych
populacich. Nékteré vedlejsi G¢inky vakciny nékdy nemusi byt zfejmé az do chvile, dokud neni pouZivana u
vétsiho poctu lidi po delsi dobu.

Vsechny tyto kroky jsou standardni pro vyvoj jakékoliv oCkovaci latky a vSechny také byly dodrZeny ve vyvoji
vakcin proti COVID-19, které se predbézné kvalifikovaly na seznam WHO pro nouzové pouZziti nebo byly
autorizovany prisnymi regulacnimi organy.

1.3 Jak Gcinkuji mRNA vakciny, jako jsou Pfizer-BioNTech Comirnaty a Moderna mRNA-1273?

Verze: 2021-04-14

Tagy: mRNA vakciny, jak vakciny Gcinkuji, Comirnaty, mRNA-1273, Moderna, Pfizer-BioNTech

COVID-19 mRNA vakciny davaji instrukce nasim bunikam, aby vytvarely neskodny tzv. ,,spike protein®. Spike
protein se nachazi na povrchu viru, ktery zplsobuje onemocnéni COVID-19. COVID-19 mRNA vakciny se
aplikuji do svalu horni koncetiny. Jakmile jsou tyto instrukce (mRNA) uvnitf svalovych bunék, buriky je
vyuZiji a vyrobi protein. Nasledné buriky instrukce Stépi a zbavuiji se jich. Poté burika protein vystavi na svém
povrchu. Nas imunitni systém dokaZe rozpoznat, Ze sem protein nepatfi a zacne vytvaret imunitni reakci
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tvorbou protilatek stejné, jako by reagoval v pripadé prirozené infekce virem, ktery zplisobuje onemocnéni
COVID-19.

Diky tomuto procesu se nase télo nakonec naucilo, jak se chranit pred budouci infekci. Pfinos mRNA vakcin
je stejny jako u viech ostatnich vakcin a spociva v ziskani ochrany ockovanych lidi, aniz by podstoupili riziko
vaznych nasledkd onemocnéni COVID-19.

Vakcina nemuzZe nikoho nakazit onemocnénim COVID-19, protoZe mRNA vakciny neobsahuji Zivy virus, ktery
onemocnéni zplisobuje. Zddnym zplisobem také neovliviiuje ani nereaguje s nasi DNA.

mRNA vakciny:

« davaji instrukce burikdm clovéka, aby vytvarely COVID-19 spike protein, ktery vyvolava imunitni
odpovéd

« nemohou nikoho nakazit COVID-19

« nemohou ovliviiovat DNA.

1.4 Jak Gcinkuji vektorové vakciny?

Verze: 2023-03-17

Tagy: vektorové vakciny, jak vakciny Gcinkuji, Vaxzevria - vakcina Oxford-Astra Zeneca, vakcina Janssen
COVID-19 (Johnson & Johnson), vakcina CanSino Ad5-nCoV-S (Convidecia)

Virové vektorové vakciny se od vétsiny béznych vakcin lisi tim, Ze neobsahuji antigeny, ale k jejich produkci
vyuZivaji télu vlastni buriky. K doruceni genetického kédu pro antigen do lidské buriky, v tomto pripadé
se jedna o spike proteiny COVID-19 na povrchu viru, vyuZivaji modifikovany virus neboli vektor. Vakcina
napodobuje to, co se v téle déje béhem prirozené infekce urcitymi patogeny, zejména viry, tim, Ze infikuje
buriky a dava jim pfikaz k tomu, aby produkovaly velké mnoZstvi antigenu, ¢imz spousti imunitni reakci.
Vyhodou vakciny je, Ze spousti silnou bunécnou imunitni reakci T bunék a v tvorbé protilatek B burikami.

Vektorové vakciny COVID-19 pouZzivaji neskodny nereplikujici se virus, ktery nese gen spike proteinu COVID-
19. Vektorovy virus po vstupu do lidské buriky neni schopen produkovat dalsi své kopie, nemiZe zpUsobit
onemocnéni COVID-19 a nedostane se do jadra buriky, kde se nachazi nase DNA (geneticky material). Nase
geny tedy nem{ize zménit ani ovlivnit.

1.5 Jak bychom méli reagovat na tvrzeni, Ze mRNA vakciny mohou vyvolat genetickou zménu,
ktera se projevi v nasledujicich desetiletich?

Verze: 2021-06-29

Tagy: genetickd zména, integrace genomu, mRNA vakciny, jak vakciny Gcinkuji, Comirnaty, mRNA-1273,
Moderna, Pfizer-BioNTech
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Vakciny zalozené na mRNA jsou zavedeny do lidskych bunék, které nasledné vytvari kopie virového spike
proteinu. Timto je vyvolana imunitni odpovéd v nasem téle. Tato imunitni reakce, kdy jsou produkovany
protilatky, je zptsob, ktery nas chrani pred infekci ve chvili, kdy do naseho téla vnikne skute¢ny virus.

Vakciny zaloZené na mRNA jsou bezpecné: Béhem jejich vyroby je vytvaren pouze geneticky material, nikoli
vir samotny. Nauci nase buriky, jak vyrobit protein (nebo pouze jeho ¢ast), ktery vyvola imunitni odpovéd
v naSem téle. mRNA vakcina nemUze interferovat s lidskym genetickym systémem, coz je obava, ktera se
nékdy objevuje. Je to dano tim, Ze lidé nemaji mechanismus, kterym lze konvertovat RNA zpatky do DNA.
mRNA nikdy nepronika do jadra burky, kde je uchovavana DNA (geneticky material). Burika tuto mRNA Stépi
s zbavuje se ji brzy poté, co dokondi jeji pokyny.

Rychla a pruzné nastavitelna vyroba mRNA umoziiuje rychlou produkci velkého mnoZstvi davek vakciny,
takZe je vhodna pro rychly vyvoj vakciny a jejich dodavek v priibéhu pandemie.

mRNA je pro vakciny novou platformou, ale neni Zadny divod k tomu, pro¢ by méla byt méné bezpecna nez
jiné technologie pouZivané pri vyrobé ockovacich latek. Naopak teoreticky existuji ddvody, pro¢ by mohla byt
riziko oslabeného patogenu, ktery by se zménil na nebezpecnou formu) nebo virovych proteind (jelikoz zde
nejsou pridavany adjuvanty/imunostimulanty, které nékdy mohou virové proteiny denaturovat).

Vakciny zaloZzené na mRNA:

« ucinase buriky, jak vyrabét ¢ast proteinu
« burika se brzy poté mRNA zbavuje
« nemohou interferovat s lidskym genetickym systémem

1.9 Jak Gcinkuji vakciny na bazi proteinu?

Verze: 2023-03-17

Tagy: vakciny proti COVID-19, vakciny na bazi proteinu, Nuvaxovid/Covovax

Misto toho, aby byl pro vyvolani imunitni odpovédi zaveden cely patogen, podjednotkové vakciny, nékdy také
oznacované jako acelularnivakciny, obsahuji pouze jeho purifikovanou ¢ast, ktera byla specificky vybrana diky
své schopnosti stimulovat buniky imunitniho systému. Tyto fragmenty nejsou schopny zplsobit onemocnéni,
a proto jsou podjednotkové vakciny povazovany za velmi bezpecné. Existuje jich nékolik typl: proteinova
podjednotkova vakcina obsahujici specifické izolované proteiny virovych nebo bakterialnich patogen;
polysacharidové vakciny obsahujici fetézce molekul cukru (polysacharidi), které se nachazeji v bunécnych
sténach nékterych bakterii; a konjugované podjednotkové vakciny, které vaZou polysacharidovy retézec
na proteinovy nosic, aby vyzkousely a posilily imunitni odpovéd organismu. Proti viru, ktery zplsobuje
onemocnéni COVID-19, byly vyvinuty pouze proteinové podjednotkové vakciny.

..... v/

Dalsi podjednotkové vakciny jsou jiZ Siroce vyuzivany. Mezi priklady patfi vakcina proti hepatitidé B a
acelularni pertusové vakciny (podjednotka proteinu), pneumokokova polysacharidova vakcina a vakcina Men-
ACWY, ktera obsahuje polysacharidy z povrchu ¢ty druhl bakterii zplsobujicich meningokokové onemocnéni
spojené s toxoidem zaskrtu nebo tetanu (konjugovana podjednotka).
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Podjednotkové vakciny obsahuji fragmenty proteinu a/nebo polysacharidu patogenu, které byly peclivé
zkoumany, aby bylo mozné urcit kombinace téchto molekul schopné vyvolavat silnou a G¢innou imunitni
odpovéd. Riziko vedlejsich G¢inkd je minimalizovano omezenim pristupu patogenu do imunitniho systému.
Takové vakciny jsou také relativné malo nakladné, snadné pro vyrobu a stabilnéjsi nez ty, které obsahuji celé
viry nebo bakterie.

Nevyhodou takovéto presnosti je, Ze antigeny pouzivané pro vyvolani imunitni odpovédi mohou postradat
molekularni struktury tzv. molekularni vzorce spojené s patogeny, které jsou bézné pro tuto tridu patogend.
Pokud chybi tyto struktury, které buriky imunitniho systému ctou a rozeznavaji jako nebezpecné signaly,
muZe dojit ke slabsi imunitni odpovédi. Také proto, Ze antigeny neinfikuji pfimo buriky, podjednotkové
vakciny vyvolavaji vétsinou pouze protilatkovou imunitni odpovéd. Ta mdze byt slabsi nezZ u jinych typ
vakcin. Aby se tento problém vyresil, jsou vakciny ¢asto podavany spolu s adjuvanty (latky, které stimuluji
imunitni systém) a miZe byt potreba aplikovat i tuto posilovaci davku.

Aktualizace (brezen 2023):

Jedna vakcina na bazi proteint (Nuvaxovid/Covovax) byla zarfazena na seznam pfipravk( pro nouzové poufziti
Svétové zdravotnické organizace (WHO).

1.10 Jak zjistim, jakou vakcinu proti COVID-19 zvolit nebo doporucit?

Verze: 2023-03-17

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

VSechny vakciny proti COVID-19, které byly schvaleny pro nouzové pouziti podle WHO a/nebo povoleny
pfislusnymi regulacnimi organy, splnily veskera regulacni doporuceni a standardy. Strategicka poradni
skupina expertd WHO (SAGE) vydala doporuceni k pouzivani nékolika vakcin a pribézné prezkoumava
dlkazy o novych pfipravcich. Nékteré narodni regulacni organy také posuzovali i dalsi pripravky vakciny
proti COVID-19 pro poufZiti v jejich zemich.

Davody pro rozhodnuti o té ¢i oné vakciné jsou pak mirné rozdily ohledné spodni nebo horni vékové hranice
pro podani vakcin, charakteristika a vlastnosti typu pouZivané ockovaci latky (napriklad mRNA, vektorova,
zaloZena na bazi proteinu, Ziva oslabend) a pritomnost komorbidit u konkrétnich jedinct (jako jsou alergické
reakce na polysorbat nebo imunokompromitované osoby), pfipadné zdravotni stav (napfiklad téhotenstvi).
Proto je ve zvlastnich pfipadech nutné posoudit moZna rizika a klinicky zhodnotit daného jedince, aby bylo
mozné pro néj vybrat nejvhodné;jsi vakcinu.

Vase dalSi otazky a osobni rozhodnuti konzultujte s oSetfujicim zdravotnikem.

1.11 Jaké testy nebo vysSetreni je pred ockovanim proti COVID-19 potieba podstoupit?
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Verze: 2021-04-14

Testovani a vySetreni, které by bylo nad rdmec obvyklé anamnézy a kontroly moznych kontraindikaci, se
pred ockovanim proti COVID-19 nedoporucuje. Lékal mlzZe poZadovat specifické testy pouze v konkrétnich
pripadech, kdy mohou existovat kontraindikace. Pfed ockovanim neni indikovan ani téhotensky test.

1.12 MiZe nova varianta viru SARS-CoV-2 zpusobovat zavaznéjsi priibéh onemocnéni?

Verze: 2023-03-17

Viry neustale mutuji, a to mdZe vést ke vzniku novych variant. Lze ocekavat, Ze z tisicovek variant genom
SARS-CoV-2 mohou nakonec nékteré varianty ziskat biologickou vyhodu a stat se nakazlivéjsimi, klinicky
agresivnéjsimi nebo odolné&jsimi vici lécbé nebo ockovani. Prevladnuti konkrétniho kmene lze rovnéz
vysvétlit faktorem nahody a socialnim chovanim.

Aktualizace (brezen 2023):

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

1.13 Pro¢ by se méli ockovat starsi dospéli?

Verze: 2022-02-11

U neockovanych starsich dospélych je vyssi pravdépodobnost hospitalizace a tmrti z divodu COVID-19.
Riziko zavazného onemocnéni COVID-19 se zvysuje s vékem a starsi dospéli Celi nejvyssimu riziku. Toto riziko
se navic zvySuje, pokud mate chronickd onemocnéni nebo oslabeny imunitni systém. Z toho dlivodu jsou
starsi dospéli jednou z prvnich skupin, kterym byla vakcina proti COVID-19 nabidnuta.

Hodnoceni vakcin proti COVID-19 z realné praxe ukazala, Ze plné o¢kovani bylo Gc¢inné v prevenci 94-96 %
hospitalizaci souvisejicich s COVID-19 u dospélych ve véku od 65 let.

Vakciny proti COVID-19 déle poskytuji silnou ochranu proti zdvaznému onemocnéni a Gmrti v souvislosti s
objevujicimi se variantami viru, v€etné variant Delta a Omikron. Vakciny byly prokazany jako bezpecné u
starSich dospélych véetné osob s chronickym onemocnénim nebo oslabenym imunitnim systémem. Vétsina
vedlejSich Gc¢inkd jsou mirné a kratkodobé povahy a nepostihuji viechny.

1.16 Stane-li se COVID-19 endemickym, je ockovani stile potreba?
Verze: 2022-04-07
Pojem ,,endemicky“ popisuje onemocnéni, které se objevuje pravidelné v konkrétni skupiné lidi nebo v urcité

oblasti. Nerika nic o tom, jak je nemoc smrtelna nebo Casta. V soucasné chvili nevime, zda se COVID-19 stane
endemickym, ani to, zda bude ockovani v dlouhodobém horizontu potfeba.
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Globalnim cilem by mél byt systém reakce, ktery je neustale pripraven a lze jej rychle rozsifit tak, aby se
minimalizoval dopad onemocnéni COVID-19, a to skrze (¢inné pouZivani vakcin, léCiv a dalSich preventivnich
opatreni.

1.17 Proc je nutné ziistat ve zdravotnickém zarizeni 15-30 minut po ockovani proti COVID-19?

Verze: 2022-09-20

Tento vSeobecné pouzivany postup je nutné dodrzovat po podani jakékoli vakciny, aby bylo mozZné sledovat
reakci ockovaného na vakcinu a ujistit se, Ze je dostupna prvni pomoc v pripadé jakychkoli zavaznych
alergickych reakci véetné anafylaktického Soku. JestliZe se anafylakticka reakce nedetekuje a neléci rychle,
mUzZe byt Zivot ohroZujici. Mezi ptiznaky miZe patfit rychly, slaby pulz, koZni vyrazka, omdlévani, sipani,
nevolnost a zvraceni.

s s

Doporuceni tykajici se délky pozorovani se mize v jednotlivych zemich liSit. Obecné plati, Ze po podani
vakciny by o¢kovany mél byt pozadan, aby zdstal ve zdravotnickém zafizeni nebo komunitnim oc¢kovacim
centru po dobu 15-30 minut, protoZe tam jsou k dispozici zdravotnici, kteri v pripadé jakychkoli okamZitych
reakci mohou poskytnout prvni pomoc.

Dalsi davky stejné vakciny by obecné nemély byt podany osobam se zavaznou alergickou reakci na prvni
davku. Ockovani jedinci by navic po o¢kovani méli upozornit svého praktického |ékare, Ze u nich doslo k
neocekavanym vedlejSim G¢inklm nebo jinym udalostem souvisejicim se zdravim.

1.18 Je mozné nakazit se onemocnénim COVID-19 béhem navstévy zdravotnického zafizeni z
divodu ockovani?

Verze: 2022-09-20

Béhem navstévy nemocnicniho nebo jiného zdravotnického zarizeni je mozné nakazit se virem, ktery zpd-
sobuje COVID-19. Lidé pfichazejici do téchto zafizeni mohou vykazovat pfiznaky onemocnéni, nebo nikoliv.

Ockovani je obecné organizovano tak, aby se riziko nakazy COVID-19 nebo jinych onemocnéni pfi navstéveé
minimalizovalo. Mezi vyuZivana opatreni pati hygiena rukou, pouZivani osobnich ochrannych prostredkd,
dezinfekce prostredi, rychlé nakladani s odpady a oddélovani pacientt a zdravych osob prostrednictvim
odlisné oteviraci doby nebo oddélenych vstupd.

KaZda osoba navstévujici zdravotnické zafizeni by také méla dodrZovat doporuceni mistnich organti a posky-
tovatell zdravotnické péce, aby chranila sebe sama i ostatni.

1.19 Co jsou tak zvané COVID-19 bivalentni posilovaci vakciny?
Verze: 2022-09-20

Nékteré plivodni mRNA COVID-19 vakciny byly upraveny tak, aby lépe odpovidaly stavajicim variantam viru
SARS-CoV-2. Aktualizované vakciny obsahuji dvé messengerové RNA molekuly: jednu s instrukcemi pro
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tvorbu proteinu pdvodniho kmene viru SARS-CoV-2 a druhou, novéjsi. Novou molekulou je budto molekuluas
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 vakciny maji SirSi ochranu proti rdiznym existujicim variantam, a proto se ocekava, Ze i
navzdory vyvoji viru pomohou udrZet optimalni ochranu proti COVID-19.

Komise pro humanni [éCivé pripravky Evropské lékové agentury (CHMP) doporucila od 1. zafi 2022 schvalit
nasledujici tfi bivalentni vakciny, které jsou upravené pro poskytnuti sirsi ochrany proti COVID-19:

+ Comirnaty Original/Omicron BA.1 spolecnosti Pfizer
« Spikevax bivalentni Original/Omicron BA.1 a
« Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 spolec¢nosti Pfizer/BioNTech.

Bivalentni vakciny jsou zamysleny jako posilovaci davky u osob ve véku od 12 let, které obdrZely alespon
primarni o¢kovani proti COVID-19. Tyto upravené verze ptvodnich vakcin Comirnaty (Pfizer/BioNTech) a
kmeni SARS-CoV-2 u dfive ockovanych osob. U¢&inné&jsi neZ plivodni vakciny byly zejména pFi navozeni
imunitni reakce proti subvarianté BA.1. Vedlejsi G¢inky upravenych vakcin byly srovnatelné s témi, které byly
pozorovany u vakcin plvodnich a typicky jsou mirné a kratkodobé.

Bylo potvrzeno, Ze bivalentni vakciny obsahujici BA4-BA5 maximalizuji ochranu proti sou¢asnym liniim
varianty Omikron, a to na zakladé vsech dostupnych dlkazl, mezi které patfi:

« Rozsahla data o bezpecnosti a Gcinnosti pro vSechny monovalentni mRNA COVID-19 vakciny,

« Data o bezpecnosti aimunogenicité ziskana z klinickych hodnoceni bivalentni COVID-19 vakciny, ktera
obsahovala mRNA z varianty Omikron linie BA.1 a

« neklinicka data ziskana pomoci bivalentni COVID-19 vakciny, ktera obsahovala mRNA z ptvodniho
kmene a mRNA spolecnou pro BA.4 a BA.5 linie varianty Omikron.

Obdobné& americky Ufad pro kontrolu potravin a [é&iv doplnil nouzova schvaleni vakciny Moderna COVID-19
a vakciny Pfizer-BioNTech COVID-19 pro bivalentni formulace vakcin (vakcina Moderna COVID-19, bivalentni
(Original a Omicron BA.4/BA.5) a vakcina Pfizer-BioNTech COVID-19, bivalentni (original a Omicron BA.4/BA.5))
pro poutziti jako jednotliva posilovaci davka po primarnim nebo posilovacim ockovani.

S vyvojem pandemie je strategii mit Sirokou Skalu upravenych vakcin, které cili na rlizné varianty viru SARS-
CoV-2, aby zemé mély k dispozici vice moZnosti v feSeni svych potieb v ramci svych ockovacich strategii.
JelikoZ neni mozné predvidat, jak se bude virus v budoucnu vyvijet a ktera varianta bude cirkulovat v zimé,
toto je klicovym prvkem v celkové strategii boje proti pandemii.

Plvodni vakciny Comirnaty a Spikevax (dfive Moderna) jsou stale G¢inné v prevenci zavazného onemocnéni,
hospitalizace a Gmrti souvisejicim s COVID-19 a budou se nadale pouZivat v ramci vakcinac¢nich kampani v
EU, zejména jako primarni okovani.

1.20 Jaké je doporucené pouziti aktualizovanych bivalentnich COVID-19 posilovacich vakcin?
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Verze: 2022-09-20

Vnitrostatni organy urci, kdo a kdy by mél byt oc¢kovan jakou vakcinou s ohledem na lokalni faktory, jako
je mira infekce a hospitalizace, riziko s ohledem na zranitelnou populaci, pokryti o¢kovani a dostupnost
vakcin.

Plvodni vakciny proti COVID-19 jsou stale Gc¢inné v prevenci zavazného onemocnéni, hospitalizace a Gmrti
souvisejicim s COVID-19 a budou se nadale pouZivat v ramci vakcinacnich kampani, zejména jako primarni
ockovani.

Aktualizované bivalentni vakciny (tj. vakcina Spikevax bivalentni Original/Omicron BA.1 Moderna, Comir-
naty Original/Omicron BA.1 Pfizer/BioNTech a Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 Pfizer/BioNTech) jsou
doporucovany Evropskou lékovou agenturou (EMA) pro pouZziti u dospélych a dospivajicich ve véku od 12 let
jako posilovaci davka alespon 3 mésice po primarnim ockovani (nebo ¢asnéjsi posilovaci davce) vakcinou
proti COVID-19.

Americky Ufad pro kontrolu potravin a lé¢iv (FDA) doporucuje podani posilovaci davky jedné z téchto bivalent-
nich vakcin alespon 2 mésice po posledni davce ockovani proti COVID-19 a jako samostatnou davku. Vakcina
Moderna Spikevax bivalentni Original/Omicron BA.1 je schvalena pro pouZiti jako samostatna posilovaci
davka pro osoby ve véku od 18 let. Vakciny Pfizer/BioNTech Comirnaty Original/Omicron BA.1 a Pfizer/BioN-
Tech Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 jsou schvaleny pro poufZiti jako samostatna posilovaci davka pro
osoby ve véku od 12 let.

1.21 Jak aktualizované bivalentni vakciny proti COVID-19 funguji?

Verze: 2022-09-20

Aktualizované bivalentni vakciny funguji stejnym zplsobem, jako vakciny pivodni, tedy pripravuji organismus
na obranu proti COVID-19. KaZda vakcina obsahuje molekuly zvané mRNA, které maji pokyny pro tvorbu
spike proteind plvodniho SARS-CoV-2 a subvarianty Omikron. Spike protein se vyskytuje na povrchu viru,
ktery jej potfebuje pro vstup do bunék organismu. MdZe se lisit mezi dvéma variantami viru. Cilem Gpravy
vakcin je rozsireni ochrany proti riznym variantam viru COVID-19.

Po podani téchto vakcin nékteré buriky ockované osoby prectou pokyny mRNA a docasné tyto spike proteiny
tvori. Imunitni systém poté tyto proteiny rozpozna jako cizi a aktivuje proti nim pfirozenou obranu - protilatky
a T bunky.

Prijde-li poté ockovana osoba do kontaktu s virem, imunitni systém rozpozna spike protein na jeho povrchu
a je pripraven na néj Gtocit. Protilatky a buriky imunitniho systému mohou tvorit ochranu proti COVID-19 tim,
Ze spolupracuji na zabijeni viru, brani jeho vstupu do bunék organismu a nici infikované bunky.

Molekuly mRNA z vakciny nezlstavaji v organismu, ale kratce po ockovani jsou rozloZeny.
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2 Vakciny a infekce

2.1 Mohou lidé po ockovani stale onemocnét COVID-19?

Verze: 2021-12-17

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

Obecné vzato existuje nékolik faktord, které je potreba zohlednit:

« Ockovani chrani pred zavaznym priibéhem onemocnéni COVID-19 a sniZuje riziko nakazy virem. Nemusi
vSak zcela zabranit nakaze, ktera se neprojevuje zadnymi nebo jen mirnymi pfiznaky, a naslednému
pfenosu viru na druhé

« Po podani prvni davky organismu néjaky Cas trva, nez vytvori potfebnou ochranu. Nékolik dni po
ockovani mlze dojit k infekci virem, protoZe ockovaci latka jesté neposkytuje potfebnou ochranu.

« Aplikace viech dostupnych davek je dalezita, aby si télo vybudovalo nejsilnéjsi moZnou obranu proti
rozvoji onemocnéni COVID-19.

Z téchto dlivodu je velmi diileZité, aby vSichni ockovani lidé nadale dodrZovali opattent, jako je bezpecna
vzdalenost od ostatnich, pouZivani rousek, hygiena rukou a vyhybani se rusnym mistiim.

2.13 Co nastane, pokud nebudou vakciny proti novym variantam nadale G¢inné?

Verze: 2021-04-14

Vime, Ze viry SARS-CoV-2 se budou neustale vyvijet. Nékteré nové varianty mohou souviset s biologickymi
vyhodami, které nakonec vedou k vy3si prenositelnosti, zavaznosti onemocnéni, riziku opétovné infekce nebo
ke zméné antigenniho cile vakcin, coZ vede ke sniZenti jejich G¢innosti. Nenastane to ale nahle, coZ znamena,
Ze ochrana vyvolana vakcinou je rozsahla a zahrnuje jak humoralni, tak bunéénou odpovéd. Protein S, antigen
obsaZeny ve vakcinach, je objemny a vyvolava tedy Sirokou $kalu neutralizaénich protilatek. Jakmile viak
dojde k nahromadéni kritického poctu mutaci vdoméné S proteinu vazajici receptor, neutraliza¢ni kapacita
vakciny miZe byt narusena.

WHO a jeji partnefi uplatniuji koordinovany pristup pro sledovani a hodnocenivariant a jejich vlivu na G¢innost
vakcin.

Je nutné udélat vSechno pro to, abychom snizili cirkulaci viru v populaci a zpozdili mutace, které mohou
sniZovat Gc¢innost stavajicich vakcin. Virus se vyviji pouze skrze svou replikaci, a tak predchazet Sireni infekce
vSemi dostupnymi prostredky je cesta, jak ovlivnit vznik novych variant. Zda se byt stale jasnéjsi, Ze vyrobci
se budou muset prizpdsobit vyvoji viru COVID-19 a pro vyvijeni budoucich vakcin nebo booster davek vzit v
Gvahu jeho nejnovéjsi varianty.
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2.16 Jak se miiZeme vratit k normalnimu Zivotu, jestliZze se mutace vyviji rychleji, nez je mozné
upravovat vakciny?

Verze: 2021-04-14

Prioritou je zachranovat Zivoty a omezit epidemii. Se zvaZovanim moznosti eliminace nebo eradikace COVID-
19 je spojeno nékolik faktorti, mimo jiné také to, jak dlouho trva ochrana po ockovani a jak budou tGcinné
vakcinacni programy v dosazeni vysokého pokryti.

Dokonce i existence vysoce G¢inné vakciny neni zarukou toho, Ze budeme schopni virus eliminovat nebo
eradikovat. Jednim z pravdépodobnych scénari v kontextu G¢inného globalniho vakcinacniho programu je
to, Ze se virus stane endemickym, s nizkou mirou ohroZeni.

Vyrobci vakcin jsou v kaZzdém pripadé pripraveni své vakciny novym variantam prizplsobit. A co je dilezité,
virus mlze mutovat pouze tehdy, pokud se muze replikovat a k tomu je potteba Sifeni infekce. Branit prenosu
infekce vSemi dostupnymi prostredky je tedy nejlepsim zplsobem, jak se miizeme chranit a zaroven omezit
vyvoj viru a vznik novych variant.

2.24 Jestlize se ockovana nebo neockovana osoba nakazi onemocnénim COVID-19, méla by
dostat antibiotika?

Verze: 2022-11-07

Antibiotika plsobi na bakterie tak, Ze je hubi nebo zpomaluji jejich rist. COVID-19 je virové onemocnéni a
neexistuji antibiotika, ktera by virus SARS-CoV-2, ktery zptsobuje onemocnéni COVID-19, nicila.

Béhem onemocnéni COVID-19 se mUiZe rozvinout virova plicni infekce (virova pneumonie). U malého poctu
pacientl s virovou pneumonii se mtze v plicich rozvinout také bakterialni infekce. Pokud se objevi sekundarni
bakterialni infekce, mlze byt nutné ji léCit antibiotiky. Bez ohledu na to, zda je ¢lovék proti onemocnéni
COVID-19 ockovany Ci nikoli, pokud se u néj nevyskytuje bakterialni infekce, antibiotika neni tfeba podavat.

Zbytecné predepisovani antibiotik prispiva k rozvoji antimikrobialni rezistence.

2.25 Ma ockovani proti onemocnéni COVID-19 néjaky vliv na pouzivani antibiotik k lécbé
komplikaci COVID-19?

Verze: 2022-11-07

Ockovani proti onemocnéni COVID-19 vyrazné snizuje riziko vzniku zavaznych komplikaci COVID-19, zejména
u osob se zakladnim onemocnénim. Sekundarni bakterialni infekce, ktera by pfipadné mohla vyzadovat
[é¢bu antibiotiky, se tudiZz mZe rozvinout u mensiho poctu pacienti s onemocnénim COVID-19.

Ockovani proti onemocnéni COVID-19 brani vzniku zavazné nemoci a tim sniZuje potrebu antibiotik u
rizikovych pacient( a také omezuje nevhodné uzivani antibiotik u zavaznych virovych infekci, u kterych
nejsou antibiotika nutna ani prospésna.
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3 Ucinnost vakcin a doba trvani ochrany

3.1 Jak rychle vakcina ucinkuje a na jak dlouho poskytuje ochranu?

Verze: 2023-03-17

Aby si télo po ockovani proti COVID-19 vybudovalo imunitu proti viru, obvykle potrebuje 1-2 tydny.

Doba trvani ochrany se u jednotlivych vakcin lisSi a mdzZe byt ovlivnéna tim, komu je vakcina aplikovana.
Imunokompromitované osoby si obvykle po podani standardniho poctu davek vakciny vybuduji slabsi
imunitni odpovéd, a proto je v primarni sérii tfeba podat jesté dodatecnou davku. Imunita proti mirnému
pribéhu nakazy zacne vyprchavat nékolik mésicl po ockovani, a to zejména u starsich dospélych. Proto byla
v fadé zemi zavedena posilujici davka, ktera se nejprve podava starsim vékovym skupinam.

Aktualizace (brezen 2023):

Zasady aplikace posilovacich davek v zemich se vyvijeji. Aktualni doporuc¢eni WHO pro pfeockovani viz:
https://www.who.int/publications/i/item/WHO-2019-nCoV-vaccines-SAGE-good-practice-statement-
second-booster

3.3 Budou vakciny schopny eliminovat nebo eradikovat COVID-19?

Verze: 2021-04-14

Tagy: eliminace, eradikace

« Prioritou je zachranit Zivoty a mit epidemii pod kontrolou. Aby bylo moZné uvaZovat o mozZnosti
eliminace nebo eradikace COVID-19, bylo by nutné znat, na jak dlouho poskytuji vakciny ochranu a jak
acinné jsou ockovaci programy v dosahovani proockovanosti populace.

« Ani existence vysoce Gc¢inné vakciny sama o sobé nezarucuje, Ze budeme schopni virus eliminovat nebo
eradikovat. Pravdépodobny scénar z hlediska G¢inného celosvétového ockovaciho programu je ten, Ze
virus se stane endemickym s nizkou mirou ohroZeni.

3.5 Pokud jedinec po ockovani nevytvoril vysoky titr protilatek, mél by byt o¢kovan znovu
jinou vakcinou? Je to bezpecné? Jaky by mél byt interval mezi ockovanim?

Verze: 2021-04-14

Tagy: titr protilatek, selhani ockovani, bezpecnost, intervaly

WHO nedoporucuje testovani protilatek po Zadném rutinnim nebo sezonnim ockovani. Testovani vyznamné
zkomplikuje oCkovaci program a zvysi naklady. Narostou tak také problémy tykajici se kvality testti a mohou
se zacit Sirit dohady o kvalité a bezpecnosti vakcin. Protektivni imunita po oCkovani navic nezavisi pouze na
schopnosti a mnoZstvi vytvorenych protilatek, které neutralizuji virus, ale také na bunééné imunité.
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3.9 Je tieba posilovaci davky vakciny proti COVID-19?

Verze: 2023-03-17

Ucinnost vakcinace proti infekci SARS-CoV-2 a proti mirnému priib&hu onemocnéni COVID-19, kterou poskytuji
primarni oCkovaci davky, klesa, zatimco ochrana proti tézkému priibéhu onemocnéni a smrti zlistava vysoka,
a to vcetné varianty Omikron.

Posilovaci davka dokaze vyznamné obnovit imunitni odpovéd, zvlasté pak u starsich lidi. Studie o G¢innosti
posilovacich davek publikuje stale vice zemi, pokryvaji vSak jen omezeny Casovy Usek. VSechny studie vykazuji
zlepSeni ochrany proti zdvaznému prabéhu i smrti.

WHO doporucuje zemim, které poskytuji posilovaci davku, aby se v prvni radé soustredily na nejohrozenéjsi
skupiny obyvatel a zdravotniky, ¢imZ se sniZi riziko narlistu zavaznych priibéhd a Gmrti a v maximalni vysi se
zaruci odolnost zdravotnickych sluZeb.

Aktualizace (brezen 2023):

Prvni posilovaci davka se podava obvykle 4-6 mésicl po dokonceni zakladni série. Posilovacimi davkami
muZe byt vakcina s plivodnim kmenem nebo vakcina obsahujici variantni kmen. Vzhledem k tomu, Ze
ac¢innost vakciny v pribéhu ¢asu klesa, méla by byt také nabidnuta druha posilovaci davka 4-6 mésicl po
posledni davce, nebo, pokud se tato doba vynecha, co nejdrive poté, zejména u prioritnich skupin s nejvyssim
rizikem.

P

3.10 Jsou vakciny COVID-19 Gcinné proti novym znepokojujicim variantam viru?

Verze: 2021-12-17

Rychly vyvoj a¢innych vakcin proti COVID-19 je jednim z mala skutenych Gspéchd v této pandemii. Vakciny
jsou i nadale G¢inné proti zavaznému pribéhu onemocnéni zplisobenému viemi variantami vzbuzujicimi
obavy, i kdyZ doslo k uréitému poklesu tGcinnosti, pokud jde o prevenci mirného pribéhu onemocnéni.

VSechny viry, v€etné viru SARS-CoV-2, ktery zplsobuje COVID-19, se v pribéhu ¢asu méni. Ackoli vétsSina
zmén ma velmi maly vliv na vlastnosti viru, nebo je neméni viibec, nékteré mohou mit vliv na to, jak snadno
se virus $ifi, na souvisejici zdvaZznost onemocnéni nebo Gcinnost vakcin, terapeutickych lékd, diagnostickych
nastrojd nebo dalsi opatreni tykajici se verejného zdravi a socialnich otazek.

Varianty, které pro verejné zdravi predstavuji celosvétoveé zvysené riziko, jsou WHO definovany jako varianty
zajmu (variants of interest, VOI) nebo znepokojujici varianty (variants of concern, VOC). Z varianty zajmu
se mUZe stat znepokojujici varianta, jestliZze se ukaZe, Ze je vétsi hrozbou z dlivodu mezinarodniho Sifent,
vyssi zavaznosti onemocnéni, imunitniho Gniku nebo schopnosti konkurovat jinym kmendm. Klasifikace vird
umoziuje globalni komunité uprednostnit sledovani a vyzkum, a v kone¢ném ddsledku podloZit informacemi
probihajici reakci na pandemii COVID-19.

Jako znepokojujici varianty byly klasifikovany nasleduijici:

« Varianta Alfa (B.1.1.7) zvySuje pfenosnost viru a dfive byla prevaZujici variantou v Evropé. U této varianty
byl popsan nizky imunitni Gnik.
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« Varianta Beta (B.1.351) se méné snadno neutralizuje konvalescentni plazmou ziskanou od pacientd
nakaZenych predchozimivariantami a predbézné diikazy naznacuji snizenou Gcinnost nékterych vakcin
proti mirnému az stfedné tézkému onemocnéni.

« Varianta Gama (P.1) m{Ze zplsobit zdvazné onemocnéni, a to i u osob, které byly nakaZeny drive, ackoli
tuto informaci je potreba podlozit dalSimi studiemi. U této varianty byl podobné popsan stredni tnik
pfed imunitni odpovédi.

Varianta delta (B.1.617.2) je nakaZlivéjsi nez drivéjsi varianty a k prosinci 2021 byla v evropském regionu
dominantni variantou.

Varianta omikron (B.1.1.529) ma velké mnoZstvi mutaci, z nichZ nékteré vzbuzuji obavy. Jeji Sifeni bylo
detekovano rychleji nez v pfipadé predchozich vin nakazy, z ¢ehoz vyplyva, Ze by tato varianta mohla
mit vyhodu rychlejsiho Sifeni. Zatimco se vlastnosti varianty omikron dale zkoumaiji, z diikazd vyplyva,
Ze vakciny proti COVID-19 jsou i nadale G¢inné jako ochrana proti zavaznému pribéhu onemocnéni
zpUsobenému variantami SARS-CoV-2, které jsou aktualné v obéhu, véetné varianty delta.

Musime zUstat ostraZiti a nepolevit ze své obrany. Spolu s rozsifujicim se ockovanim a dostupnosti vakcin
osobam s nejvyssim rizikem musime pokracovat s opatfenimi tykajicimi se vefejného zdravi a otazek fyzickych
opatreni, jako je pouzivani rousek, ¢asté myti rukou a dodrZovani bezpecné vzdalenosti tam, kde je to
potreba.

3.13 Pro¢ osoby s oslabenou imunitou potiebuji dalsi davku vakciny proti COVID-19?

Verze: 2023-03-17

Podani dalsi davky vakciny se doporucuje imunokompromitovanym osobam bez a to jakoukoli vakcinou
proti COVID-19, které byly schvaleny v ramci seznamu pro nouzové pouZziti WHO.

U osob trpicich onemocnénimi, ktera oslabuiji jejich imunitni systém, a u téch, jimz je podavana lécba
potlacujici jejich imunitu, se ¢asto nevytvofi odpovidajici imunitni odpovéd na standardni primarni sérii
ockovani proti COVID-19. V téchto pripadech je tak tfeba v rdmci zakladniho ockovaciho schématu podat
dalsi davku, aby bylo moZné optimalizovat nebo posilit imunitni odpovéd, a tedy zvysit G¢innost vakciny
proti onemocnéni.

Na zakladé dostupnych diikazi by méla byt dodatec¢na davka v prodlouzené zakladni sérii podana alespori 1
mésic a do 3 mésicl po zakladni sérii, aby se zvysila ochrana pred ICP. Pokud od posledni davky ve standardni
zakladni sérii uplynuly vice nez 3 mésice, dalsSi davka v prodlouzené zakladni sérii by méla byt podana pri
nejbliZsi prileZitosti.

3.15 Jak je mozné, Ze nékteri ockovani onemocni COVID-19 a v nékterych pfipadech jsou i
hospitalizovani?

Verze: 2021-11-26
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Vétsina téch, ktefi onemocni COVID-19 a maji zavazny pribéh, neni ockovana. Hlavnim cilem vakcin proti
COVID-19 je chranit pred zavaznym priibéhem onemocnéni, hospitalizaci a dmrtim, a tento cil se jim velmi
dobre dafi napliiovat. Rovnéz snizuji, ale nemohou zcela eliminovat riziko nakazy virem, ktery zplsobuje
COVID-19. Vzhledem k tomu, Ze vakciny nejsou 100% G¢inné, pokud jde o prevenci infekce, nékteri lidé, ktefi
jsou plné ockovani, se COVID-19 presto nakazi. Ve vétsiné pripadd jsou tyto takzvané ,prilomové“ infekce
u osob, které jsou plné ockované, spojeny s mirnymi priznaky. Stale vice dat ukazuje na vyznamny rozdil v
pribéhu onemocnéni u neockovanych osob ve srovnani s o¢kovanymi. Mira nakazy a hospitalizace u osob,
které jsou ockované, je mnohem nizsi neZ u osob, které ockované nejsou.

3.16 Pro¢ byla varianta Omikron oznacena za znepokojujici a miiZe postihnout jiz ockované?

Verze: 2022-01-18

Dne 26. listopadu WHO oznadila variantu B.1.1.529 (s ndzvem Omicron) za znepokojujici. Ma velky pocet mu-
taci, z nichZ jsou nékteré znepokojujici. Tyto mutace mohou ovlivnit vlastnosti viru, jako jsou jeho prenositel-
nost, zavaznost onemocnéni, schopnost uniknout ziskané imunité, diagnostice nebo lé¢bé.

V porovnani s variantou Delta se Omikron jevi pfenositelnéjsi a méné zavazny zvlasté u ockovanych. Nemél
by vSak byt povaZovan za mirnou variantu. Vakciny jsou vysoce G¢inné pfi ochrané proti zavaznému pribéhu
COVID-19 a smrti, vCetné varianty Omikron, ale nevylucuji riziko infekce a jejich G¢innost proti symptomatick-
ému onemocnéni variantou Omikron se jevi jako nizsi. Proto je vétsi pravdépodobnost, Ze Omikron obejde
imunitni ochranu u vétsiho poctu ockovanych lidi. Tyto studie v3ak také ukazuji, Ze vakcinace i nadale
poskytuje vysokou miru ochrany proti zavaznému pribéhu onemocnéni a hospitalizaci v disledku infekce
variantou Omikron.

vvvvv

pro osoby se zvysenym rizikem vcéetné starsich dospélych osob, zdravotnickych pracovnikd a chronicky
nemocnych.

Nejlepsim zplsobem ochrany pred infekci a zdvaznym onemocnénim zplsobenym variantou Omikron nebo
jakoukoli jinou SARS-COV-2 variantou je nechat se ockovat a také dodrZovat bezpecné rozestupy, pouzivat
rousky tam, kde dodrZovani rozestupt neni mozné, Casta hygiena rukou a vétrani vnitnich prostor.

3.17 Budou v blizké budoucnosti potfeba vakciny Gcinné proti specifickym variantam viru?

Verze: 2022-01-18

Zatimco se varianta Omikron po svété velmi rychle $iri, predpoklada se, Ze se SARS-CoV-2 bude i nadale
vyvijet, a je velmi nepravdépodobné, Ze je Omikron posledni znepokojujici variantou (VOC). Technicka poradni
skupina WHO pro sloZeni vakcin proti COVID-19 (TAG-CO-VAC) vyviji pro analyzu dikazd novych VOC ramec
kritérii, ktera by stanovila moment pro doporuceni ke zméné sloZeni vakciny v zajmu Gcinnosti proti urcitému
kmeni COVID-19. TAG podle potieby informuje WHO o novém sloZeni vakcin.

Vakciny, které WHO zaradila na seznam pro nouzové pouZziti napfi¢ nékolika platformami, poskytuji vysokou
miru ochrany proti zavaznému prdbéhu onemocnéni a smrti zpisobenymi VOC. Mutacni profil varianty
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Omikron i pfedbézna data naznacuji, Ze se snizuje G¢innost vakcin proti symptomatickému priibéhu onemoc-
néni zplsobeného touto variantou, ale je pravdépodobnéjsi, Ze je zachovana ochrana proti zavaznému
pribéhu.

Pred tim, nez lze vydat doporuceni ohledné nového sloZeni vakcin, je tfeba ziskat dalsi data o Gcinnosti,
zvlasté hospitalizaci, zavazném pribéhu a imrti, a to pro kazdou ockovaci platformu, riizné davkovani vakcin
a produktovy rezim.

3.18 Je pravda, Ze imunita, kterou poskytuji souc¢asné vakciny proti COVID-19, v prubéhu casu
slabne?

Verze: 2023-03-17

U nékterych vakcin je béZné, Ze imunita vyvolana ockovanim v priibéhu casu slabne.

Soucasné vakciny schvalené ze strany WHO poskytuji vyznamnou ochranu nejméné po dobu Sesti mésicd,
a to proti zavaznému onemocnéni, hospitalizaci a Gmrti z ddivodu COVID-19. Vysledkem tohoto slabnuti je
snizena acinnost proti mirné a bezpriznakové infekci variantami Omikron a Delta a potreba posilovacich
davek pro obnoveni dostacujici Grovné ochrany.

WHO doporucila nabizet posilovaci davku 4 az 6 mésicl po dokonceni primarni série, aby se zachovala vysoka
droven ochrany proti zavaZznému onemocnéni. U osob s oslabenym imunitnim systémem se pro vyvolani
spravné imunitni reakce doporucuje dalsi davka v rdmci primarni série.

Pro zachovani nejvyssi Grovné ochrany je dilezité, aby vam byly podany viechny nabizené davky vakciny.
Doporuceny pocet davek konzultujte se svym zdravotnickym pracovnikem.

v

Pro hodnoceni G¢innosti vakcin po uplynuti Sesti mésicl a po podani posilovaci davky je potreba dalSiho

vyzkumu.

3.22 DokaZi vakciny proti COVID-19 zabranit pfenosu Omikronu a jeho subvariant?

Verze: 2022-06-27

Plvodni variantou viru SARS-CoV-2 Omikron a jejimi subvariantami (BA.1, BA.2, BA.3, BA.4 a BA.5) se mohou
nakazit i lidé, ktefi byli proti COVID-19 ockovani. Nastésti plné ockovani lidé prodélavaji pouze lehkou formu
nemoci. Proto je pro prevenci tézkych pribéhd a smrti zasadni, aby kazdy, kdo je k o¢kovani zpisobily, dostal
odpovidajici posilovaci davku vakciny proti COVID-19, zvlasté pak lidé z rizikovych skupin, véetné starsich
dospélych.
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4 Soucasné podavani, interval davkovani a zaménitelnost

4.2 Je mozné aplikovat rozdilné vakciny v pfipadé prvni, druhé a/nebo posilujici davky?

Verze: 2022-11-07

Tagy: zameénitelnost

Narodni imunizacni programy by se mély zamérovat na dosaZeni vysoké proockovanosti prioritnich skupin s
vyuZitim bud stejné vakciny u rliznych davek (homologni schéma), nebo riiznych vakcin u rliznych davek
(heterologni schéma).

Zaménitelnost jednotlivych platforem vakcin u dospélych umozriuje flexibilitu, napriklad v reakci na omezené
nebo nepredvidatelné dodavky. Dokud vSak nebudou pro zaménitelnost pediatrickych formulaci vakcin
proti onemocnéni COVID-19 k dispozici dostatecné dlikazy, standardni praxi zistava pouZivat k dokoncenti
primarniho schématu u déti (< 12 let) stejny pripravek.

Vakciny obsahujici varianty byly schvaleny pro pouZiti jako posilovaci davky. Dokud nebudou k dispozici
podpUlrné dlikazy nebo schvaleni regulacnim organem, nemély by byt pouZivany jako primarni série.

4.8 Je mozné béhem jedné navstévy naockovat stejnou osobu vakcinou proti COVID-19 a
chfipce (nebo jinému onemocnéni)?

Verze: 2021-11-26

Podani vakciny proti COVID-19 a sezonni chfipce béhem jedné navstévy by mélo fadu vyhod - diky sniZeni
poctu nezbytnych navstév zdravotnického zarizeni, zajisténi véasné ochrany proti obéma onemocnénim; a
diky omezeni celkového zatiZeni zdravotnického systému.

Nyni dostupné omezené diikazy naznacuji, Ze soubézné podani COVID-19 vakcin s inaktivovanymi vakcinami
je prijatelné z hlediska imunogenity a reaktogenity.

WHO se proto domniva, Ze je pfijatelné soubézné podani inaktivované vakciny proti sezonni chripce a jakékoli
davky vakciny proti COVID-19, vzhledem k tomu, Ze znamé riziko zavazného onemocnéni u dospélych in-
fikovanych virem chfipky nebo SARS-CoV-2 je vyznamné. | kdyZ neexistuje Zadna teoreticka obava, WHO
pri podavani dvou vakcin béhem stejné navstévy pro jejich aplikaci doporucuje kontralateralni koncetinu,
aby se minimalizovalo jakékoli vnimané riziko. Doporucuje se pokracovat ve sledovani farmakovigilance
soubé&Zného podéni dvou vakcin®.

4.10 Existuje minimalni a maximalni ¢asovy interval mezi jednotlivymi davkami vakciny 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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Pro v€asnou ochranu je nejlepsi obdrzet davku v rdmci doporuéeného intervalu. WHO doporucuje interval

mezi 8 a 12 tydny od zakladniho ockovani.

Pro aplikaci druhé nebo jakékoliv nasledujici davky neexistuje maximalni hranice. Nikdy neni pozdé na

opomenutou davku, pokud jiz zpoZdéni nelze zabranit. Spodni doporu¢enou hranici intervalu neni mozné

zkratit, protoZe je dilezité, aby si imunitni systém vybudoval na o¢kovani odpovéd.

Aktualizace (brezen 2023):

Obecnym principem je, Ze by se dalo uvazovat o intervalu 4-6 mésict mezi dokoncenim zakladni série a

podanim prvni posilovaci davky a mezi posilovacimi davkami.
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5 Bezpecnost

5.2 Jak se sleduje bezpe¢nost ockovani?

Verze: 2021-04-14

Tagy: AEFI, neZadouci uddlosti, bezpecnost vakciny, bezpecnost, sledovani

Ackoli jsou moderni vakciny bezpecné, zvySeny pocet podavanych davek a moznosti ockovani mohou vést k
obavam ohledné jejich bezpecnosti. Zarucena kvalita vakcin je zasadni pro efektivni ockovaci programy.

Sledovani bezpecnosti vakcin znamena komplexni a sdilenou zodpovédnost. Lze jej provadét mnoha zplsoby:
rozsahlymi poregistracnimi klinickymi studiemi, studie ,,record linkage“, které vyhodnocuji informace o
nasledné zdravotni péci o¢kovanych osob, nebo zacilené studie vyuZivajici zdravotni deniky. Avsak pro systém
sledovani ve vétsiné zemi je kli¢ové aktivni a pasivni reportovani, které se spoléha na vigilanci poskytovatel(
zdravotni péce a hlaseni individualnich pfipadl neZzadoucich Gcinkd.

V rdmci monitoringu bezpecnosti vakciny se vyhledavaji i bezpecnostni “signaly” - nové udalosti, u nichz drive
nebyla vakcina povaZovana za pric¢inu, nebo pfipadny narlst po¢tu znamych udalosti u pfijemct vakciny v
porovnani s témi, ktefi vakcinovani nebyli.

Pro stanoveni pficinné souvislosti mezi ockovanim a vyskytem zdravotnich obtizi byl vyvinut standardizo-
vany hodnotici nastroj - formular hodnoceni kauzality. Tento formular posuzuje riizné aspekty: biologicka
pravdépodobnost souvislosti, uplynuly ¢as mezi o¢kovanim a nastupem nezadoucich udalosti a to, zda lze
zahrnout jiné ovlivriujici faktory. Formular obsahuje souhlas s posouzenim pricinné souvislosti, komentar k
hodnoceni a doporuceni pro dalsi studii nebo naslednou praci.

5.6 Jsou u druhé (i posilovaci) davky mRNA vakciny pozorovany vyznamné ¢astéjsi nezadouci
reakce neZ u davky prvni?

Verze: 2022-01-18

Tagy: AEFI, neZadouci uddlosti, bezpecnost

Reaktivita a neZadouci udalosti byly obecné mirnéjsi a méné Casté u Gcastnikd klinickych studii ve starsi
vékové skupiné (=55 let) ve srovnani s mladsi skupinou (18-55 let) a mély tendenci nardstat po podani
druhé davky mRNA vakciny. Reaktivita byla vétSinou mirna az stredni a kratkodoba u obou vékovych skupin
(prdmérny nastup byl 0-2 dny po kterékoli davce se stfedni dobou trvani 1-2 dny).

Studie bezpecnosti a reaktogenity posilovacich davek se zakladaji na klinickych studiich malého rozsahu a
policencnich datech, ktera se opiraji o Casové omezené sledovani. Vcelku vykazuji podobny bezpec¢nostni
profil, jaky byl pozorovan u druhé davky v primarnich sériich.
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5.7 Méla by se osoba, ktera prodélala onemocnéni COVID-19, i tak nechat ockovat?

Verze: 2021-12-17

Ockovani je mozné nabidnout bez ohledu na to, zda osoba v minulosti prodélala symptomatickou nebo
asymptomatickou nakazu SARS-CoV-2.

Ockovani po prirozené nakaze je i tak dllezité, protoZe dokaze posilit prirozenou imunitu dané osoby a
poskytnout ji pfidavnou ochranu proti opétovné nakaze.

Osoby, u nichZ byla ndkaza SARS-CoV-2 potvrzena PCR testem, by mély byt ockovany, jakmile jiZ nejsou v
izolaci a nemaji horecku.

WHO nedoporucuje, aby byl pfed ockovanim provadén screening, zda osoba v minulosti prodélala onemoc-
néni, nebo ne.

5.8 MuiZze ockovani proti COVID-19 ovlivnit plodnost?

Verze: 2021-04-14

Tagy: plodnost, téhotenstvi

Neexistuji Zzadné dlikazy o tom, Ze by imunitni odpovéd na koronaviry méla jakykoli dopad na plodnost zvifat
nebo Clovéka, a ani neexistuje Zadny biologicky mechanismus, ktery by mohl mit dopad na plodnost. Také
nejsou zadné dlikazy, které by naznacovaly, Ze by vakcina proti COVID-19 zplisobovala neplodnost. Zddné
schvalené vakciny jakéhokoliv typu, které by zpisobovaly neplodnost, neexistuji.

WHO nedoporucuje provadéni téhotenského testu pred ockovanim. WHO nedoporucuje odkladani téhoten-
stvi po ockovani.

5.10 Za jakych okolnosti by mélo byt zastaveno ockovani proti COVID-19?

Verze: 2021-04-14

Ackoli viechny vakciny pred tim, nezZ se za¢nou pouZivat, prochazi tfremi fazemi klinického hodnoceni, mohou
byt ockovaci programy nebo aplikace konkrétni Sarze po dodani zemim staZeny nebo pozastaveny. Mize k
tomu dojit z bezpecnostnich divodi a velmi zridka.

Zastaveni pouZzivani je obvykle dobrovolné iniciovano jejim vyrobcem, pokud se v ramci svého priibézného
sledovani kvality vyroby oc¢kovacich laky zjisti nesrovnalost ovlivriujici konkrétni Sarzi. Na zakladé principu
predbézné opatrnosti nékdy miZe byt doCasné pozastaveno poufZiti konkrétni SarZe vakciny nebo staZzeno na
zékladé rozhodnuti zdravotnickych organd, zatimco probiha vySetfovani vyskytu zavaznych nahlych udalosti
po ockovani nebo dojde k ¢astéjsSimu vyskytu nezadoucich Gcinkd.

JestliZe byl jedinec ockovan vakcinou ze Sarze, jejichZ poufZiti bylo nasledné pozastaveno, ve vétsiné pripadi
neni potreba nijak dale jednat. Pokud je pozastaveni pouZivani vakciny spojeno s bezpecnostnim rizikem, os-
oby ockované touto vakcinou by se mély poradit se svym |ékafem o tom, zda se jich mUZe tykat néjaka reakce.
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Pokud je pouziti vakciny pozastaveno z diivodu nizké Gcinnosti, miZe byt u osob ockovanych vakcinou z této
série nebo Sarze nutné opétovné ockovani, aby byla zajisténa jejich dostatecna ochrana proti onemocnéni.

s P
1

5.11 Co se stane v pripadé, Ze jsou hlaseny zavazné vedlejsi ucinky?

Verze: 2021-04-14

Stejné jako u jakékoli vakciny je i zde naprosto zasadni, aby byla peclivé sledovana bezpecnost a G¢innost
vakcin proti COVID-19, jakmile jsou dodavany. Pokud je po ockovani zaznamenan jakykoliv problém, zod-
povédné zdravotnické organy provedou dikladné Setfeni proto, aby vyhodnotily, zda je zaznamenany ved|ejsi
ucinek kauzalné spojen s ockovanim.

V pribéhu tohoto vySetfovani je velmi vzacné zjisténo, Ze zdravotni problémy jsou zplsobeny pfimo
ockovanim. Nejcastéji se zjisti, Ze nezadouci Ucinky se objevily nahodné v dobé ockovani a nemusi s nim nijak
kauzalné souviset. Nékdy mohou byt spojeny se zpisobem skladovani, distribuce nebo aplikaci vakciny.

Ve velmi vzacnych pfipadech pfi podezreni na vyskyt kauzalné zplsobenych nezadoucich reakci nebo pfi
kumulaci hlasenych vedlejsich Gcinkd, mize byt pouZiti vakciny (nebo konkrétni SarZe) pozastaveno. Nasle-
duje dalsi vysetrovani, aby bylo mozné urcit, co presné udalost zplsobilo, a také budou zavedena napravna
opatreni. WHO spolupracuje s vyrobci vakcin, zdravotnickymi Grady a dalSimi partnery a neustale pribézné
sleduje jakakoli bezpecnostni rizika a mozné vedlejsi Gcinky.

5.13 Pro¢ se do klinickych hodnoceni zpo¢atku nezahrnuji déti?

Verze: 2022-04-07

Zatéz zplusobena COVID-19 je u déti vyznamné nizsi nez u dospélych. Prevazna vétsina hospitalizaci a Gmrti
zplUsobenych COVID-19 se vyskytly v dospélé populaci, a to zejména u starSich osob. Z téchto dlvodd je
hlavni prioritou vyvoj vakcin zacileny na dospélou populaci. Jakmile se zjistilo, Ze vakciny jsou bezpecné a
ucinné u dospélé populace, klinicka hodnoceni se postupné rozsitila na mladez a déti. Klinicka hodnoceni
pro testovani bezpecnosti a G¢innosti vakcin proti COVID-19 u malych déti podstoupila pfisny proces a bylo
vyZadovano, aby splnila stejné standardy jako jiné vakciny, napfiklad proti détské obrné nebo spalnickam.

Klinicka hodnoceni urena pro déti - a farmaceutické produkty testovany u déti - jsou jedinou cestou k vyvoji
vékové specifickych, védecky testovanych vakcin a léCiv pro tuto jedine¢nou populaci.

5.14 Co ma WHO a EMA na mysli tvrzenim, Ze pFinosy ockovani prevazily nad jeho riziky?
Verze: 2021-04-14
WHO a EMA posuzovaly dostupna data a urcily, Ze prinosy oCkovani, zejména obrovsky potencial zabranit in-

fekcim a sniZit pocet Gmrti po celém svété, prevazily nad moznymi, ale velmi malymi riziky vyskytu jakychkoliv
zavaznych nezadoucich udalosti po ockovani.
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V konkrétnim pripadé zavaznych tromboembolickych udalosti spojenych s trombocytopenii, bez ohledu
na to, zda existuje kauzalni spojitost s ockovanim ¢i nikoli, zaznamenana Cetnost je dosud méné nez 1 na
100.000 ockovanych?.

5.17 Zpusobuji mRNA vakciny myokarditidu jako neZadouci reakci?

Verze: 2021-09-20

Mezi nejcastéjsi nezadouci reakce po ockovani proti COVID-19 stale patfi horecka, bolest hlavy, bolest svalii a
bolest v misté vpichu. Po COVID-19 o¢kovani viak byly zaznamenany pripady myokarditidy/perikarditidy
(zanét srdecniho svalu) a perikarditidy (zanét membrany kolem srdce). Ackoli mohou vést k zavaznému
onemocnéni, vétsinou maji mirny priibéh a dobre reaguji na konzervativni [éCbu. Objevuji se typicky do
nékolika dnl po ockovani, ¢astéji u mladsich muzd po druhé davce COVID-19 mRNA vakciny. Je dileZité poz-
namenat, Ze Cetnost myokarditidy/perikarditidy po pfirozené infekci SARS-CoV-2 je mnohem vyssi (pfiblizné
6krat) nez u ockovanych subjektd.

Z dlivodu omezeného poctu pripadd a také jejich priznivé prognozy Farmakovigilanéni vybor pro posuzovani
rizik léCivych pripravkd (PRAC) Evropské agentury pro léCivé pripravky, podvybor pro COVID-19 Svétové
poradni komise pro bezpec¢nost vakcin (GACVS) WHO a Americky Poradni vybor pro imunizacni postupy (ACIP)
k dneSnimu dni shledali, Ze pfinosy mRNA vakcin proti COVID-19 ve sniZovani poctu hospitalizaci a dmrti z
ddvodu infekce COVID-19 i nadale prevaZuji nad riziky myokarditidy a perikarditidy, a to i u mladych osob.

Lékari by si méli byt védomi vzacného rizika myokarditidy a perikarditidy po podani mRNA vakciny u osob,
kterych se to nejpravdépodobnéji tyka. MEli by sledovat projevy, jako je akutni bolest na hrudi, dusnost a
buseni srdce, které mohou byt znamkou myokarditidy po ockovani, zejména u dospivajicich nebo mladych
muzQ. VSichni zdravotnicti odbornici jsou vybizeni ke hlaseni vSech udalosti myokarditidy a dalSich neza-
doucich udalosti pozorovanych po podani téchto i jinych vakcin. Podvybor pro COVID-19 poradni komise
GACVS bude i nadale prezkoumavat bezpecnostni (daje viech vakcin proti COVID-19 a aktualizovat jakakoli
nutna doporuceni.

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/60-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:

Zhttps://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 zaznamenany vzacné pripady myokarditidy/perikarditidy a perikarditidy po o¢kovani proti COVID-
19. Maji obvykle mirny priibéh a reaguji dobre na léCbu.

« Objevuji se typicky do nékolika dn(i po ockovani, ¢astéji u mladsich muzd po druhé davce COVID-19
mRNA vakciny.

« Prinosy mRNA vakcin proti COVID-19 ve sniZeni poctu hospitalizaci a dmrti z divodu COVID-19 infekci i
nadale prevaZzuji nad riziky myokarditidy a perikarditidy, a to i u mladych osob.

5.18 Proc nékteré Zeny po ockovani proti COVID-19 zaznamenaly zmény menstruaéniho cyklu a
muzZe mit toto ockovani vliv na plodnost?

Verze: 2022-05-23

Neexistuji diikazy o tom, Ze by mohlo ockovani proti COVID-19 ovliviiovat plodnost. Byly zaznamenany pripady
nevyznamnych a docasnych zmén menstruacniho cyklu u Zen, jimz byla podana vakcina. V soucasné dobé
probihaji vyzkumy s cilem porozumét tomu, zda je zde pficinna souvislost a také pripadné odhalit potencialni
mechanismus, ktery by toto zptsoboval, napfiklad zda ockovani zplsobuje uréitou imunitni odpovéd, ktera
mUZe mit doCasny vliv na menstruacni cyklus. V kazdém pripadé neni na zakladé nyni dostupnych diikaz
ddvod spojovat ockovani proti COVID-19 a problémy s plodnosti.

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 Between Menstrual Cycle Length and Coronavirus Disease 2019 (COVID-19)
Vaccination. A U.S. Cohort. Obstet Gynecol. 2022, 5/ene. DOI: https://doi.org/10.1097/A0G.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.

+ Khan SM, et al. SARS-CoV-2 infection and subsequent changes in the menstrual cycle among participants
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.

+ LiK, etal. Analysis of sex hormones and menstruation 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;376:0142. 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 MiiZe ockovani proti COVID-19 zplsobit impotenci?

Verze: 2021-11-26

WHO doporucuje ockovani proti COVID-19 vsem osobam ve vékovych skupinach, které maji na ockovani
narok, véetné jedincd, které planuji rodinu. Neexistuji védecké diikazy o tom, Ze by jakakoliv ockovaci latka,
vCetné vakciny proti COVID-19, méla vliv na plodnost u Zen ¢i muz(. Stejné tak neexistuji dlikazy ani neexistuje
biologicka pravdépodobnost, Ze by vakciny proti COVID-19 mohly zplsobovat impotenci. Z tohoto divodu
nebyla formulovana konkrétni kontraindikace, opatreni ani vystraha, ktera by davala do souvislosti ockovani
a impotenci.

5.20 MuiZe ockovani proti COVID-19 v téhotenstvi zplisobovat vrozené vady?

Verze: 2021-11-26

Na celém svété bylo podano vice nez 6 miliard davek vakciny proti COVID-19. Nebyly zaznamenany Zadné
bezpecnostni signaly, které by svédcily o potencialnim narlstu vyskytu vrozenych vad u déti ockovanych
osob. Vrozené malformace se mohou objevit bez ohledu na to, zda byla osoba ockovana proti COVID-19,
nebo ne. Vzhledem k tomu, Ze byly na celém svété podany jiz miliardy davek, je vysoce pravdépodobné, Ze u
vyskytu tohoto vzacného jevu existuje pouze ¢asova shoda.

U téhotnych Zen existuje vysoké riziko zavazného onemocnéni COVID-19. Riziko, které predstavuje onemoc-
néni COVID-19, je mnohonasobné vyssi neZ jakékoliv potencialni riziko ockovani proti COVID-19, ato i v
téhotenstvi.

5.21 Je moZné, Ze vakciny maji nezadouci ucinky, které dosud nebyly identifikovany?

Verze: 2021-11-26

Po Uspésném dokonceni lll. faze klinickych hodnoceni a poté, co je vyrobek ziska licenci, probiha IV. faze
klinickych hodnoceni, také oznacované jako studie vyrobku po uvedeni na trh, jejimzZ cilem je soustavné
monitorovani bezpecnosti a klinické Gcinnosti vakciny, jakmile je pouZivana v populaci. Faze IV predstavuje
rozsiteni znalosti ohledné Gcinnosti vakciny poté, co je schvalena pro uvedeni na trh a za¢ne byt systematicky
aplikovana napric populaci. Vedle velmi vzacnych nezadoucich reakci, které by se mohly objevit po aplikaci a
které nebyly odhaleny v dfivéjSich fazich, je rovnéz hodnocena klinicka Gcinnost prostrednictvim soustavného
epidemiologického sledovani.

Na celém svété byly v roce 2021 aplikovany miliardy davek vakcin proti COVID-19. Diky robustnim systémim
sledovani byly v ramci Siroce rozsifeného uzivani vakcin proti COVID-19 zaznamenany nékteré velmi vzacné,
drive neodhalené nezadouci Gcinky. U vétsiny vakcin proti COVID-19 byly zaznamenany velmi vzacné pripady
anafylaxe. Pokud je vSak anafylaxe v€as rozpoznana a spravné lécena, je léCitelna.

Po ockovani mRNA vakcinami byly pozorovany velmi vzacné pripady myokarditidy a perikarditidy, vétSinou
po druhé davce vakciny a Castéji u mladych muzi. Myokarditida a perikarditida maji ve vétsiné pripadd mirny
pribéh a k zotaveni dojde diky lé¢bé a klidovému reZimu.
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Po ockovani vakcinamiAstraZeneca a Johnson & Johnson byl zaznamenan maly pocet velmivzacnych pripadd
tromboembolie v kombinaci s trombocytopenii.

Po ockovani témito dvéma vakcinami byly rovnéz hlaseny vzacné pripady Guillain-Barrého syndromu. WHO
vSechny dlkazy o téchto vzacnych pripadech prezkoumala a dospéla k zavéru, Ze prinosy téchto vakcin pro
prevenci zavazného priibéhu onemocnéni a Gmrti tato nizka rizika vysoce prevazuji. Kromé toho WHO a
jednotlivé zemé provadéji vyzkumy a realizuji konkrétni kroky, aby byla tato nizka rizika jesté vice zmirnéna.
VSechny vakciny proti COVID-19 budou i nadale disledné sledovany a WHO bude prezkoumavat veskeré
komplexni dlikazy spojené s jejich bezpecnosti a klinickou G¢innosti, aby byly programy ockovani proti
COVID-19 co mozna nejbezpecnéjsi.

5.22 Existuje néjaké omezeni poctu davek, které mizZe jednotlivec bezpeéné obdrzet?

Verze: 2022-01-18

Neni znamo. AvSak v soucasnosti z aplikace nékolika davek vakciny neplynou zadné obavy o bezpecnost.
Nicméné budouci strategie programi vakcinace proti COVID-19 budou zaviset na nékolika faktorech, mimo
jiné na vyvoji viru (napf. zavaznost choroby ve vztahu k Gcinnosti ockovani), programovych cilech a jejich
proveditelnosti.

5.23 Je bezpecné ockovat starsi dospélé s chronickym onemocnénim (jako je diabetes nebo
hypertenze)?

Verze: 2022-02-11

Riziko rozvoje zavazného onemocnéni po infekci jakoukoli variantou viru SARS-COV-2 roste s vékem a je vyssi
u imunokompromitovanych osob nebo u osob s primarnim onemocnénim véetné diabetu, hypertenze nebo

obezity.

Je zvlasté dilezité, aby vsichni lidé v téchto vysoce rizikovych skupinach obdrzeli vsechny doporucené davky
vakciny proti COVID-19 a byla jim tak poskytnuta nejlepsi mozna ochrana proti zavaznému onemocnéni,
hospitalizaci a moZnému Gmrti.

Dalsi davky stejné vakciny by obecné nemély byt podany pouze osobam se zavaznou alergickou reakci
(anafylaxi) na prvni davku.

5.24 Mohou vakciny proti COVID-19 zpusobit AIDS?
Verze: 2022-04-07
Ne. Z klinickych hodnoceni, ani z celosvétového pouzivani soucasné dostupnych vakcin proti COVID-19

nevyplyvaji Zadné dikazy o tom, Ze by ockovani proti COVID-19 zplsobovalo jakykoli druh imunosuprese u
jakékoli skupiny populace.
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Neni mozZné, aby vakciny proti COVID-19 zpusobily AIDS, jehoZ pricinou je virus lidské imunodeficience (HIV).
Nazory tykajici se toho, Ze o¢kovani proti COVID-19 mUze zpUsobit podobny imunosupresivni stav, ktery je
nékdy nazyvan ,VAIDS“, nejsou zaloZeny na Zadném pozorovaném, ani zaznamenaném dlkazu.

5.25 Oslabuji vakciny proti COVID-19 imunitni systém?

Verze: 2022-04-07

Ne. Vakciny imunitni systém pripravuji na boj s virem. Po celém svété byly podany miliardy davek vakcin
proti COVID-19 a ukazalo se, Ze jsou velmi G¢inné v prevenci proti zavaznému onemocnéni COVID-19. Pokud
by vakciny proti COVID-19 oslabovaly imunitni systém, lidé ockovani proti COVID-19 by méli zavaznéjsi
onemocnéni. To ale neni pravda.

Nedavna studie v evropském regionu prokazala, Ze diky ockovani bylo zachranéno asi 500 000 Zivot(
dospélych nad 60 let ve 33 zemich. Prevazna vétsina pacientl vyZadujicich kvili COVID-19 intenzivni péci v
nemocnicich byla neockovana.

5.26 Pro¢ se v nékterych zemich ockuji i déti?

Verze: 2022-04-07

Primarnim cilem souvisejicim s vefejnym zdravim spojenym s ockovanim proti COVID-19 je snizit zavazné
onemocnéni a imrti a zachovat klicové sluzby.

Z tohoto dlivodu by nejvyssi prioritou v kazdé zemi mélo byt ockovani:

« Jedincl s nejvyssim rizikem zavaznych vysledku (imunokompromitovani jedinci jakéhokoli véku, véetné
détiod 5 let, starsich dospélych, pacient( v zafizeni pro dlouhodobou zdravotni péci, osob se zakladnim
onemocnénim a znevyhodnénych sociodemografickych skupin, véetné uprchlikd),

« blizkych kontaktd imunokompromitovanych osob,

« urcenych pracovnik v zakladnich sluzbach (napt. zdravotnici a pecovatelé v prvni linii, ucitelé).

Zemé, které dosahly vysokého zavedeni primarnich davek a posilovaci davky ve skupinach populace s nejvyssi
prioritou a ty, které k tomu maji financni a programové prostredky, mohou nabizet schvalené pediatrické
formulace vakciny proti COVID-19 détem ve véku 5-11 let.

PFi rozhodovani o tom, zda vakciny nabizet zdravym détem ve véku od 5 let, musi zemé zvaZzit prinosy a rizika
ockovani proti COVID-19 v této vékové skupiné v ramci svého epidemiologického kontextu.

« Onemocnéni COVID-19 je obecné méné zavazné u zdravych déti ve véku 5-11 let, ale ojedinéle mlze
zpUsobit zavazné onemocnéni.

« Klinickd hodnoceni pro testovani bezpecnosti a G¢innosti vakcin proti COVID-19 u malych déti pod-
stoupila prisny proces a bylo vyZadovano, aby splnila stejné standardy jako jiné vakciny.
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6 Doporuceni, opatfeni nebo kontraindikace ockovani pro specialni skupiny

6.2 Mohou byt osoby s alergiemi ockovany mRNA vakcinami?

Verze: 2022-01-18

Tagy: alergie, alergické reakce, anafylaxe, mRNA vakciny, kontraindikace, opatreni, bezpecnost

Tyto vakciny jsou kontraindikovany v téchto pripadech:

« Zavazna alergicka reakce (napf. anafylaxe) po predchozi podané davce vakciny proti COVID-19 nebo na
jakoukoli jeji slozku.

Predchozi okamzita alergicka reakce na jakoukoli jinou vakcinu nebo injekéné aplikovanou terapii (tj. intra-
muscularni, intraven6zni nebo subkutanni vakciny nebo terapie) je povaZovana za dlivod k obezretnosti,
ale neni sama o sobé kontraindikaci pro ockovani. U téchto osob je nutné posoudit mozna rizika, aby bylo
mozné urcit druh a zavaZnost reakce a spolehlivost poskytnutych informaci. Tito jedinci mohou byt ockovani,
ale méli by byt pouceni o mozném riziku vzniku zavazné alergické reakce a musi u nich byt zvazZena rizika
oproti pfinosiim vakcinace. Tyto osoby musi byt sledovany po dobu 30 minut po okovani ve zdravotnickém
zafizeni, aby mohla byt pfipadna anafylakticka reakce okamZité resena.

Potravinové, kontaktni nebo sezénni alergie nejsou povazovany za dlivody pro preventivni opatreni. Uzavéry
lahvicek nejsou vyrobeny z pfirodniho latexu a nejsou tedy kontraindikaci a nevyZaduiji pfrijeti opatfeni
pro oCkovani osob s alergii na latex. mMRNA vakciny také neobsahuiji vejce ani Zelatinu a nejsou tedy kon-
traindikovany u osob s alergii na tyto potraviny, ani divodem pro preventivni opatreni pfed aplikaci vakciny.
Také lidé s vyskytem alergii nebo anafylaktické reakce v rodinné anamnéze mohou byt o¢kovani.

6.3 Méla by byt podana druha davka ockovani proti COVID-19 jedinciim, u kterych se po prvni
davce objevila alergicka reakce?

Verze: 2022-01-18

Tagy: alergie, alergické reakce, anafylaxe, kontraindikace, opatreni, bezpecnost

Obecné by osoby se zavaznou alergickou reakci (anafylaxi) na prvni davku vakciny nemély dostat dalsi davky
totozné vakciny.

Vzhledem k tomu, Ze maly pocet anafylaktickych reakci byl zaznamenan také u ockovanych osob bez pred-
chozich zavaznych alergickych reakci, WHO doporucuje, aby byly vakciny proti COVID-19 podavany pouze v
zafizeni, které je schopné zvladnout anafylaktickou reakci. Do doby, nez budou dostupné dalsi informace
ohledné zavaznych alergickych reakci na o¢kovani proti COVID-19, je nutné viechny ockované osoby sledovat
po podani vakciny po dobu alespon 15 minut.
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6.4 Mohou byt ockovani imunokompromitovani jedinci?

Verze: 2023-03-17

Tagy: imunokompromitovany, imunosupresivni léCba, kontraindikace, opatieni, bezpecnost, ucinnost

Vakciny jsou u této skupiny populace povaZzovany za bezpec¢né, ackoli imunitni odpovéd mize byt nizsi, nez
je obvyklé u obecné populace.

Imunokompromitované osoby (véetné lidi s HIV, navzdory poctu CD4+) nebo osoby na imunosupresivni
[é¢bé (véetné kortikosteroidl, které mohou byt pouZivany v [é¢bé COVID-19) mohou Celit zvySeném riziku
zavazného pribéhu onemocnéni COVID-19. Ukonceni imunosupresivni [éCby se nedoporucuje.

Aby nedoslo ke vzajemnému ovlivnéni imunitni reakce na podanou vakcinu, kterd neobsahuje Zivé viry, jako
jsou mRNA vakciny a vektorové vakciny, a G¢inkd konvalescentni plazmy nebo monoklonalnich protilatek,
které se pouZzivaji v [éCbé COVID-19, pfi¢emz samy o sobé nejsou kontraindikaci pro ockovani, je vhodné
odlozit o¢kovani alespon o 90 dni.

Imunokompromitované osoby by mély v ramci primarniho schématu ockovani proti COVID-19 dostat jednu
davku navic, aby mély vice pfileZitosti vybudovat si dostate¢nou imunitni odpovéd.

Aktualizace (brezen 2023):

Mezi skupiny s nejvyssi prioritou, pro které se doporucuji posilovaci davky, patfi lidé s poskozenym di
oslabenym imunitnim systémem.

6.5 Existuje nejvyssi vékova hranice pro ockovani?

Verze: 2021-06-29

Tagy: kontraindikace, opatreni, vék, vakciny, Comirnaty, mRNA vakciny, vektorové vakciny, AstraZeneca,
Janssen, seniofi, kiehka populace

Ockovani je seniorlim doporucovano bez urceni horni vékové hranice. Do klinickych studii nebyly zahrnuty
osoby starsi 85 let a velmi kiehci seniofi. Nicméné data ziskana z velkého souboru seniord, at jiZ s pfitomnymi
komorbiditami ¢i bez nich, ukazuji, Ze pfinosy ockovani prevaZuji nad potencialnimi riziky. U velmi kfehkych
seniord s predpokladanou dobou doZiti kratsi neZ 3 mésice je potreba provést individualni posouzeni rizik a

prinosd.

« Neni doporucen Zadny maximalni vék.
« Viyrobci vakcin nevydali Zadna doporuceni ohledné nejvyssi vékové hranice

6.6 Mohou byt schvalené vakciny proti COVID-19 podany osobam s poruchami srazlivosti krve
nebo lééenym antikoagulancii?
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Verze: 2021-12-17

Tagy: poruchy srazlivosti, chronicka lécba, antikoagulancia, opatreni, bezpecnost, mRNA vakciny, Comir-
naty, mRNA-1273, Moderna, Pfizer-BioNTech, vektorové vakciny, AstraZeneca, Janssen

Osobam trpicim poruchami srazlivosti krve mlze byt s dostate¢nou Grovni bezpec¢nosti intramuskularnim
injekénim podanim aplikovana mala davka vakciny, s vyjimkou pripadd, kdy tyto osoby splriuji specificka
zdravotni kritéria. Doporucuje se pouZzit tenkou jehlu o priiméru 0,5 nebo 0,6 mm (25 G nebo 23 G) a po
ockovani vyvijet tlak na misto vpichu (bez tfeni) po dobu 2 minut. V kazdém pripadé musi byt ockovana
osoba informovéana o moznosti vzniku hematomu v misté vpichu.

Osoby, které uZivaji chronickou antikoagulacni lé¢bu, jsou pod kontrolou a maji stabilni hodnoty INR, mohou
intramuskularni o¢kovani absolvovat zcela bez problémd.

V pfipadé jakychkoliv pochybnosti by mél |ékaF posoudit, zda je v daném individualnim pfipadé aplikace
vakciny vhodna.

6.9 Kdy by méla byt ockovana Zena, ktera planuje otéhotnét?

Verze: 2021-04-14

Tagy: téhotenstvi

U téhotnych Zen existuje vyssi riziko zdvazného onemocnéni COVID-19 ve srovnani s Zenami v plodném véku,
které téhotné nejsou, a soucasné je onemocnéni COVID-19 spojovano se zvysenym rizikem predc¢asného
porodu.

WHO nedoporucuje odkladani oc¢kovani po skonceni téhotenstvi, ani téhotensky test pred ockovanim.

6.10 Existuji chronicka hematologicka onemocnéni, ktera by byla kontraindikaci pro podani
vakciny proti COVID-19?

Verze: 2022-01-18

V souvislosti s podanim vakciny neprokazala zadna ze studii zvySenou pravdépodobnost trombézy nebo
trombocytopenie (VITT), ani jiné trombotické komplikace po vakcinaci osob, které prodélaly tromb6zu nebo
u nich existuje zvysené riziko trombozy. Proto se v soucasnosti u pacientd, u nichZ existuji rizikové faktory
trombdzy, v souvislosti s podanim vakciny neindikuji Zadna omezeni.

Bylo zaznamenano velmi malé mnoZstvi (dosud méné neZ jeden z 1 milionu ockovanych) pripadl zavazné
trombozy spojené s trymbocytopenii, v nékterych pfipadech s krvacenim a diseminovanou intravaskularni
koagulaci, v€etné nékolika pripadl cerebralni Zilni sinusové trombdzy. Vétsina z nich se objevila 14 dni po
ockovani. Vime vsak, Ze onemocnéni COVID-19 je samo o sobé spojeno s narlistem trombotickych udalosti,
které byly zaznamenany u pacientl s asymptomatickym onemocnénim COVID-19. Podobné stavy (které
nesouviseji s COVID-19 nebo vakcinaci proti COVDI-19) mohou byt spustény imunitni reakci na krevni desticky
pfi heparin navozené trombocytopenii, pfi niZ nastane agregace, trombdza a nedostatek krevnich desticek.

covidl9infovaccines.com 34


https://www.covid19infovaccines.com/cs

\‘{V/ *f!\ \, WHO Collaboratin g Vysvétleni o¢kovani a
\‘g@@;‘/ Centre for Vaccine Safety vakcin proti COVID-19
) Hospital Clinico Universitario Videa a podcasty pro zdravotniky a

de Santiago de Compostela vefejnost o ockovani proti COVID-19

6.11 V minulosti se u mé objevila krevni sraZzenina nebo se vyskytuje v rodinné anamnéze. Mam
se i presto nechat ockovat proti COVID-19?

Verze: 2021-04-14

JestliZe se u vas v nedavné dobé vyskytla krevni sraZenina, uzivate |éky na fedéni krve nebo se u vas tento
problém objevuje v rodinné anamnéze, stale se mliZete nechat naockovat jakoukoli schvalenou vakcinou
proti COVID-19, véetné vakciny Oxford-AstraZeneca. Neni nutné, abyste ockovani zrusili nebo odkladali.
Béhem dni pred ockovanim nebo nasledné po ném nemusite uZivat ani antiagregacni nebo antikoagulacni
[éCbu, pokud vam nebyla dfive predepsana lékarem z diivodu vasi nemoci. Ockovana osoba by méla navzdory
pouZzité vakciné pokracovat v obvyklé 1é¢bé, kterou uZiva (véetné antitrombotické éCby).

Stejné jako kazdy, kdo byl ockovany, by mél znat priznaky, na které je potfeba davat pozor a okamZzité
vyhledat lékarskou pomoc, v pripadé jakychkoli znamek nebo priznakd krevni sraZzeniny po ockovani, jako
jsou dusnost, bolest na hrudi, otok nohou, trvala bolest bficha. Stejné tak by mél okamZité vyhledat |ékarskou
pomoc kazdy, u koho se objevi neurologické priznaky, véetné zavazné nebo trvalé bolesti hlavy a neostrého
vidéni po ockovani, nebo pri vyskytu koZznich podlitin (petechii) mimo misto vpichu po nékolika dnech.

6.12 Uzivam hormonalni antikoncepci (oralni kontraceptiva, podkozni implantat, kozni
naplasti nebo vaginalni krouzek). Je nutné jeji uzivani pred nebo po podani vakciny
AstraZeneca prerusit?

Verze: 2021-04-14

Ackoli je pravdou, Ze hormonalni kontraceptiva jsou spojena s rizikem trombotickych udalosti, jejich
vysazeni se v jakékoli fazi procesu ockovani proti COVID-19 jakoukoli v soucasnosti dostupnou vakcinou
nedoporucuje.

6.13 Je ockovani proti COVID-19 bezpecné a doporucuje se lidem s onemocnénim jater?

Verze: 2022-07-16

Vakciny jsou bezpecné, ic¢inné a mély by byt poskytnuty lidem s chronickym onemocnénim jater (CLD),
nezavisle na jeho priciné a zavaznosti. Patfi sem i lidé s cirh6zou nebo jeji dekompenzaci, hepatobiliarnim
karcinomem a pacienti po transplantaci jater.

Lidé s CLD maiji vyssi riziko hospitalizace, potfebu intenzivni péce, intubace a/nebo ventilace a Gmrti z ddvodu
onemocnéni COVID-19. Kvili této zvySené morbidité a mortalité je dllezZité, aby tito jedinci, ¢lenové jejich
domacnosti a poskytovatelé zdravotni péce byli ockovani proti COVID-19. Neexistuji diikazy o tom, Ze by
vakciny proti COVID-19 mély jakykoli negativni vliv na osobu s CLD.

Soucasné vakciny proti COVID-19 nadale vykazuji silnou ochranu proti zavaznému onemocnéni a imrti
napfic vSemi variantami viru, které se doposud objevily. Prioritou proto zlistava dosahnout vysokého pokryti
primarniho ockovaciho schématu a dalSich davek u zplsobilych osob, zejména téch nejvice zranitelnych.
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Ockovani proti COVID-19 je treba zvazit u stabilnich pacientl s CLD, kterym je podavana protivirova léCba
proti hepatitidé B nebo C nebo jina léCba, aniz ta by byla prerusena.

Pfinosem pro pacienty s CLD bude prodlouzena ochrana jak proti COVID-19, tak proti chfipce, a to soubéznym
podanim vakcin proti COVID-19 a sezénni chripce, kdykoli je to mozné.

Vakcina proti onemocnéni bude prinosna i u jedinct, ktefi COVID-19 prodélali, protoZe kombinace prirozené
ziskané a vakcinou indukované imunity pravdépodobné poskytne vyssi ochranu proti opakované infekci.

6.14 Je ockovani proti COVID-19 bezpecné a doporucuje se lidem s chronickym onemocnénim
jater, ktefi jsou imunokompromitovani (maji oslabeny imunitni systém)?

Verze: 2022-07-16

Nékteri lidé s chronickym onemocnénim jater maji oslabeny imunitni systém, nebo dostavaji imunosupresivni
[é¢bu. Imunokompromitovani lidé jsou ve zvySeném riziku zadvazného onemocnéni COVID-19 a imrti. VSechny
vakciny, které jsou na seznamu WHO pro nouzové pouZziti, poskytuji vyznamnou ochranu proti zavaznému
pribéhu onemocnéni COVID-19 a jsou bezpecné pro imunokompromitované pacienty.

Imunitni reakce na o¢kovani proti COVID-19 a ziskana ochrana u imunokompromitovanych lidi nemusi byt
ve srovnani se zbytkem populace tak silna. Imunokompromitovani jedinci a jejich blizké kontakty by tedy
mély obdrZet rozsirené schéma primarni vakcinace (3 davky) s naslednou prvni a druhou posilovaci davkou
podanou v intervalu 3-6 mésic(.

Zaznamenané (daje z vyzkumU nepodporuji nazor, Ze ockovani proti COVID-19 vyvolava autoimunitni hepati-
tidu (AIH).

6.15 Mé&l by se ¢lovék s jaterni crih6zou nechat ockovat proti COVID-19?

Verze: 2022-07-16

Vsechny vakciny na seznamu WHO pro nouzové pouZziti jsou bezpecné a doporucuji se lidem s cirhézou.

Ockovani proti COVID-19 miiZe byt dileZité zejména u lidi s jaterni cirh6zou, protoZe jsou ve vy$sim riziku z
expozice COVID-19.

6.16 Mél by se proti COVID-19 nechat ockovat ¢lovék, ktery ceka na transplantaci jater nebo ji
prodélal?

Verze: 2022-07-16
Lidé, ktefi potrebuji transplantaci jater nebo ji prodélali, s vy3si pravdépodobnosti téZce onemocni, jestlize
se nakazi COVID-19.

Lidé Cekajici na transplantaci jater by méli byt ockovani proti COVID-19 jesté pred transplantaci, kdykoli je to
mozné, aby se pomohla zajistit odpovidajici imunitni odpovéd.
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Také pacienti po transplantaci jater uZivajici imunosupresivni [é¢bu mohou byt proti COVID-19 ockovani.

Nedoporucuje se nepodavat imunosupresiva pred podanim vakciny proti COVID-19 nebo po ném.

6.17 Chrani ockovani proti onemocnéni COVID-19 béhem téhotenstvi dité pred virem i po
porodu?

Verze: 2022-08-03

Nakaza onemocnénim COVID-19 béhem téhotenstvi zvySuje pravdépodobnost vzniku zavaznych onemocnéni
a téhotenskych komplikaci. Studie prokazaly, Ze u téhotnych Zen, které jsou ockované, existuje mensi
pravdépodobnost zavazného pribéhu onemocnénim COVID-19. O¢kovani proti onemocnéni COVID-19 se
proto doporucuje vSem Zenam, které jsou téhotné, snazi se otéhotnét nebo které by mohly otéhotnét v
budoucnu, aby byly chranény pfed onemocnénim COVID-19. Ockovani se doporucuje také kojicim Zzenam.

Kojenci jsou vystaveni riziku Zivota ohrozujicich komplikaci onemocnéni COVID-19, véetné akutniho respi-
racniho selhani. Nedavné studie tykajici se ockovani proti onemocnéni COVID-19 béhem téhotenstvi naznacuji
moznost transplacentarniho prenosu protilatek specifickych pro SARS-CoV-2 z matky na dité. Stejné jako
v pripadé jinych onemocnéni, kterym lze predchazet ockovanim, mliZze imunizace matek poskytnout ko-
jenctim ochranu proti onemocnéni COVID-19, zejména béhem vysoce rizikovych prvnich 6 mésict Zivota,
prostfednictvim pasivniho transplacentarniho prenosu protilatek.

Vyzkumna data tedy ukazuji, Ze ockovani proti onemocnéni COVID-19 béhem téhotenstvi miiZze pomoci
zabranit hospitalizaci téhotnych Zen a jejich kojencl z dvodu nakazy onemocnénim COVID-19.

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

6.18 Zvysuje ockovani proti onemocnéni COVID-19 riziko vyskytu vrozenych vad?

Verze: 2022-08-03

U kaZdého plodu existuje v rané fazi téhotenstvi asi 3-5% Sance vzniku vrozené vady. To je riziko, které
neovlivnime. Z dostupnych studii nevyplynula zvysena pravdépodobnost vzniku vrozenych vad v souvislosti s
mRNA ockovanim proti onemocnéni COVID-19 b&hem prvniho trimestru. Cim dal vice dlikaz(i viak potvrzuje,
Ze ockovani proti onemocnéni COVID-19 béhem téhotenstvi mdze byt pfinosem pro matku i jeji dité. Dikazy
také ukazuji na to, Ze ockovani proti onemocnéni COVID-19 béhem téhotenstvi neposkozuje plod a ockovani
pred téhotenstvim nesnizuje Zenskou plodnost. O¢kovani ma ochrannou funkci a je mnohem bezpecéné;si
nez nakaza onemocnénim COVID-19.

6.19 Znesnadiiuje ockovani proti onemocnéni COVID-19 otéhotnéni nebo ovliviiuje lé¢bu
plodnosti?

Verze: 2022-08-03
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Neexistuji zddné dlikazy o tom, Ze by ockovani proti onemocnéni COVID-19 znesnadiiovalo otéhotnéni.
Nékolik studii tykajicich se osob podstupujicich oplodnéni in vitro (IVF) zjistilo, Ze ockovani proti onemocnéni
COVID-19 neovlivnilo télesné funkce odpovédné za plodnost. Profesni sdruzeni zabyvajici se reprodukéni
medicinou doporucuiji, aby si osoby podstupujici lé¢bu neplodnosti hlidali aktualniinformace o doporucenych
vakcinach proti nakaze onemocnénim COVID-19 a o posilujicich davkach. Neexistuji Zadna doporuceni tykajici
se odkladu lé¢by neplodnosti po ockovani nebo vynechani ockovani po 1é¢bé.

6.20 Zvysuje ockovani proti onemocnéni COVID-19 riziko potratu?

Verze: 2022-08-03

Nakaza onemocnénim COVID-19 béhem téhotenstvi zvySuje pravdépodobnost vzniku zavaznych onemocnéni
atéhotenskych komplikaci. Je proto obzvlast dileZité, aby byly téhotné Zeny proti této nemoci naockované.

Potrat md{Ze nastat béhem kazdého téhotenstvi. Studie ukazaly, Ze mRNA ockovani proti nemoci COVID-19
béhem téhotenstvi nezvysuje 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 Méla by Zena po ockovani proti onemocnéni COVID-19 s otéhotné&nim urcitou dobu pockat?

Verze: 2022-08-03

Vzhledem k tomu, Ze vakcina proti onemocnéni COVID-19 neobsahuje Zivy virus, neni tfeba Cekat, nez se
pokusite otéhotnét.

6.22 Zvysuje ockovani proti onemocnéni COVID-19 riziko vyskytu problémi spojenych s
téhotenstvim?

Verze: 2022-08-03

Studie neprokazaly, Ze by podani vakciny proti onemocnéni COVID-19 zvySovalo riziko vyskytu komplikaci
spojenych s téhotenstvim nebo s porodem novorozence, mezi které patfi porod mrtvého ditéte, predcasny
porod (pfed 37. tydnem téhotenstvi), dité narozené mensi, neZ se oCekavalo, nizké Apgar skore, prijeti na
jednotku novorozenecké intenzivni péce nebo novorozenecka smrt. Vétsiné Zen z téchto studii byly aplikovany
mRNA vakciny (Moderna/Spikevax® nebo Pfizer/Comirnaty®).

6.23 MiiZe ockovani proti onemocnéni COVID-19 ovlivnit budouci chovani plodu nebo jeho
schopnost uceni?

covidl9infovaccines.com 38


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/
https://www.covid19infovaccines.com/cs

\‘{V/ *f!\ \, WHO Collaboratin g Vysvétleni o¢kovani a
\‘g@@;‘/ Centre for Vaccine Safety vakcin proti COVID-19
) Hospital Clinico Universitario Videa a podcasty pro zdravotniky a

de Santiago de Compostela vefejnost o ockovani proti COVID-19

Verze: 2022-08-03

Abychom mohli na tuto otazku odpovédét, budeme muset néjaky Cas sledovat déti Zen, které byly ockovany
béhem téhotenstvi. Na zakladé toho, co o téchto a dalSich vakcinach vime, se vSak neolekava, Ze by ockovani
proti onemocnéni COVID-19 zpUsobilo ditéti jakékoli kratkodobé nebo dlouhodobé problémy.

6.24 Muze byt kojici Zena naockovana proti onemocnéni COVID-19?

Verze: 2022-08-03

Ano. Organizace, véetné Academy of Breastfeeding Medicine a American Academy of Pediatrics se shoduji, Ze
kojici Zeny mohou byt naockovany proti onemocnéni COVID-19, protoZe je to bezpecné pro né i jejich déti.
Neexistuji Zzadna doporuceni tykajici se toho, Ze by Zeny mély po ockovani s kojenim ¢ekat nebo materské
mléko vyhazovat.

Malé studie prokazaly, Ze neni pravdépodobné, Ze by se mRNA z vakciny dostala do materského mléka. Pokud
by se vSak jakékoli malé mnoZstvi sloZek vakciny dostalo do materského mléka, s nejvétsi pravdépodobnosti
by bylo znic¢eno v zZaludku ditéte.

Studie nezaznamenaly Zadné zavazné nezadouci reakce kojicich Zen nebo jejich kojencd na vakcinu. Po
podani vakciny uvadélo méné nez 10 % kojicich Zen ve studiich zmény v produkci mléka (vice ¢i méné mléka)
a jejich produkce se béhem jednoho ¢i dvou dnd vratila k normalu.

V materském mléce kojicich Zen, které byly ockované, byly nalezeny protilatky proti viru, ktery zptsobuje
onemocnéni COVID-19. Je zapotrebi provést jesté vice vyzkum, abychom védéli, do jaké miry mohou tyto
protilatky chranit kojené dité pred virem a jak dlouho mdZe tato ochrana trvat.

Kojicim Zenam a Zenam, které kojeni planuji, se doporucuje, aby si se svymi poskytovateli zdravotni péce
promluvily o vSech otazkach tykajicich se kojeni.

WHO’s Science in 5, COVID-19: ockovani, téhotenstvi, menstruace, kojeni, plodnost - 4. ¢ervna 21 - YouTube:
https://www.youtube.com/watch?v=B8Mb-zPItG8

6.25 Je nutné po ockovani proti onemocnéni COVID-19 zavést pri kojeni néjaké specialni
opatfeni?

Verze: 2022-08-03

Pokud je Zena ockovana proti onemocnéni COVID-19, nemusi pfi krmeni ditéte z prsu ani pfi odsavani mléka
zavadét zadna zvlastni opatreni. Pokud ma vsak jakékoli pfiznaky onemocnéni COVID-19 nebo méla blizky
kontakt s nékym, kdo tuto nemoc ma, WHO doporucuje:

« pravidelné si myt ruce mydlem a vodou nebo pouZivat dezinfekéni prostfedky na bazi alkoholu, a to
zejména pred sahanim na dité;

« nosit ochrannou rousku pri jakémkoli kontaktu s ditétem, vCetné krmeni;

« kychat a kaslat do kapesniku, poté jej ihned zlikvidovat a znovu si umyt ruce;
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« pravidelné Cistit a desinfikovat povrchy, kterych se dotykali ostatni.

Jakmile je ochranna rouska vlhka, je tfeba ji nahradit novou a pouZitou okamzité zlikvidovat. Rousky by se
nemély pouZzivat opakované a nemélo by se sahat na jejich predni ¢ast.

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

6.26 Mé&l by se clovék s onemocnénim stitné Zlazy nechat ockovat proti COVID-19?

Verze: 2022-09-20

U lidi se zdravotnimi problémy, v€etné onemocnéni stitné Zlazy, je vyssi pravdépodobnost zavazného onemoc-
néni v pripadé infekce COVID-19. Soucasné vakciny proti COVID-19 nadale vykazuji silnou ochranu proti
zavaznému onemocnéni a Umrti napfic¢ vSemi variantami viru, které se doposud objevily. Prioritou proto
zlstava dosahnout vysokého pokryti primarniho oc¢kovaciho schématu a dalSich davek u zpusobilych osob,
zejména téch nejvice zranitelnych.

Lidé s onemocnénim Stitné Zlazy, véetné autoimunitniho onemocnéni a rakoviny stitné Zlazy, by se méli
ocCkovat proti COVID-19. V pripadé dalSich otazek a osobnich doporuceni tykajicich se vaseho zdravotniho
stavu se poradte se svym [ékarem.

6.27 Je ockovani proti COVID-19 bezpecné a doporucuje se lidem s cukrovkou?

Verze: 2022-09-20

U lidi se zdravotnimi problémy, véetné cukrovky, je vy$si pravdépodobnost zadvazného onemocnéni v pripadé
infekce COVID-19. Soucasné vakciny proti COVID-19 nadale vykazuji silnou ochranu proti zdvaznému onemoc-
néni a Gmrti napfic vSemi variantami viru, které se doposud objevily. Prioritou proto zlstava dosahnout
vysokého pokryti primarniho ockovaciho schématu a dalSich davek u zpisobilych osob, zejména téch nejvice
zranitelnych.

Lidé s cukrovkou by si méli byt védomi, Ze jakékoli ockovani u nich muZe zvysit hladinu krevniho cukru -
organismus potrebuje energii k vyvolani imunitni odpovédi a to mize uvolnit glukdzu navic (cukr).

V pripadé dalSich otazek a osobnich doporuceni tykajicich se vaseho zdravotniho stavu se poradte se svym
|ékarem.

6.28 Je ockovani proti COVID-19 bezpecné a doporucuje se lidem, ktefi maji mentalni nebo
vyvojové postiZeni (jako je porucha pozornosti)?

Verze: 2022-09-20

Ve

Osoby s mentalnim nebo vyvojovym postiZzenim jsou vici infekci COVID-19 zejména citlivi, vykazuji zavaznéjsi

onemocnéni, vy3si riziko hospitalizace a témé¥ dvakrat vy3si miru fatalnich pripad(i ve véku18-74 let®.

3Source: Prioritizing COVID-19 vaccinations for individuals with intellectual and developmental disabilities - eClinicalMedicine
https://www.thelancet.com/journals/eclinm/article/P11S2589-5370(21)00029-8/fulltext
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Soucasné vakciny proti COVID-19 nadale vykazuji silnou ochranu proti zdvaznému onemocnéni a imrti
napfic vSemi variantami viru, které se doposud objevily. Prioritou proto ziistava dosahnout vysokého pokryti
primarniho ockovaciho schématu a dalSich davek u zplsobilych osob, zejména téch nejvice zranitelnych

vCetné osob s mentalnim nebo vyvojovym postiZzenim.

6.29 Je ockovani proti COVID-19 bezpecné a doporucuje se lidem s onemocnénim srdce?

Verze: 2022-09-20

Vakciny jsou bezpecné, Gcinné a mély by byt poskytnuty lidem s chronickym onemocnénim srdce
(CHD), nezavisle na jeho priciné a zavaznosti. Zahrnuje to pacienty s ischemickou chorobou srdecni,
cerebrovaskularnim onemocnénim, perifernim arterialnim onemocnénim, revmatickym onemocnénim
srdce, vrozenymi srde¢nimi vadami, hlubokou Zilni trombozou a plicni embolii a prijemce transplantovaného
srdce. Lidé s CHD jsou ve vy$$im riziku hospitalizace, potfeby intenzivni péce, intubace a/nebo ventilace a
amrti z dvodu onemocnéni COVID-19. Kvili této zvysené morbidité a mortalité je dileZité, aby tito jedinci,
Clenové jejich domacnosti a poskytovatelé zdravotni péce byli ockovani proti COVID-19. Neexistuji diikazy o
tom, Ze by vakciny proti COVID-19 mély jakykoli negativni vliv na osobu s CHD.

Soucasné vakciny proti COVID-19 nadale vykazuji silnou ochranu proti zavaznému onemocnéni a imrti
napfic vSemi variantami viru, které se doposud objevily. Prioritou proto ziistava dosahnout vysokého pokryti
primarniho ockovaciho schématu a dalSich davek u zpUsobilych osob, zejména téch nejvice zranitelnych.
Zdravotné stabilni pacienti s CHD by méli byt pro o¢kovani proti COVID-19 zvaZovani bez preruseni jejich
[éCby.

Pfinosem pro pacienty s CHD bude prodlouzena ochrana jak proti COVID-19, tak proti chfipce, a to soubéznym
podanim vakcin proti COVID-19 a sezénni chripce, kdykoli je to mozné.

Vakcina proti tomuto onemocnéni bude prfinosna i u jedincd, ktefi COVID-19 prodélali, protoZze kombinace
prirozené ziskané a vakcinou navozené imunity pravdépodobné poskytne vyssi ochranu proti opakované
infekci.

6.30 Je ockovani proti COVID-19 bezpecné a doporucuje se lidem, ktefi maji chronické
onemocnéni a jsou imunokompromitovani (maji oslabeny imunitni systém)?

Verze: 2022-09-20

Néktefi lidé s chronickym kardiovaskularnim onemocnénim mohou mit oslabeny imunitni systém nebo
dostavat imunosupresivni lé¢bu. Imunokompromitovani lidé jsou ve zvySeném riziku zavazného onemocnéni
COVID-19 a Gmrti.

VSechny vakciny, které jsou na seznamu WHO pro nouzové pouZiti, poskytuji vyznamnou ochranu proti
zavaznému onemocnéni COVID-19 a jsou bezpec¢né pro imunokompromitované pacienty.

Imunitni reakce na o¢kovani proti COVID-19 a ziskana ochrana u imunokompromitovanych lidi nemusi byt
ve srovnani se zbytkem populace tak silna. Imunokompromitovani jedinci a jejich blizké kontakty by tedy
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mély obdrZet rozsirené schéma primarni vakcinace (3 davky) s naslednou prvni a druhou posilovaci davkou
podanou v intervalu 3-6 mésicl.

6.31 Mél by se clovék, ktery ceka na transplantaci srdce, nebo ji prodélal nechat ockovat proti
COVID-19?

Verze: 2022-09-20

Lidé, kteri potfebuji transplantaci srdce nebo ji prodélali, s vyssi pravdépodobnosti téZce onemocni, jestlize
se nakazi COVID-19. Lidé Cekajici na transplantaci srdce by méli byt o¢kovani proti COVID-19 jesté pred
transplantaci, kdykoli je to mozné, aby se pomohla zajistit odpovidajici imunitni odpovéd.

Také pacienti po transplantaci srdce uZivajici imunosupresivni léCbu mohou byt proti COVID-19 ockovani.

Nedoporucuje se nepodavat imunosupresiva pred podanim vakciny proti COVID-19 nebo po ném.
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8 Regulacni schvaleni

8.1 Co znamena povoleni k nouzovému pouziti?

Verze: 2021-06-29

vv 2

Tagy: regulacni organy, schvaleni nouzového pouZiti, EUA, predbéznd kvalifikace WHO

Schvaleni pro nouzové pouziti WHO (EUL) je proces pro hodnoceni a vytvoreni seznamu vakcin, jehoz
konecnym cilem je, aby tyto vakciny byly snadnéji dostupné osobam postizenym mimoradnou situaci v
oblasti vefejného zdravi. Pomyslné otevira dvere zemim, které nemaji vlastni pevné regulacni systémy a musi
se spolehnout na hodnotici proces WHO, aby byly schopné urychlit vlastni regulacni schvalovaci procesy pro
dovoz a podavani vakcin. UmozZiuje také organizacim UNICEF a Pan-American Health zajistit o¢kovaci latky
pro distribuci do zemi, které je potrebuiji.

Pro nouzové pouZziti schvalila WHO nékolik vakcin proti onemocnéni COVID-19: WHO a jeji partnefi intenzivné
pracuji na tom, aby zhodnotili dalsi vakciny, které dosahly potfebnych standard( bezpecnosti a Gcinnosti.
Podporujeme také dalsi vyrobce, aby se do tohoto hodnoceni a prezkoumani zapojili. Je Zivotné dllezité
zajistit kritické dodavky ockovacich latek, potfebné pro vsechny zemé celého svéta a zastavili pandemii.

Schvaleni nouzového povoleni WHO:

« ma za cil urychlit pfistup k bezpeénym vakcindm se zarucenou kvalitou
« umoznuje nakupy vakciny pro OSN a podporuje rozhodnuti ¢lenskych statl
« zahrnuje prisné hodnoceni klinickych studii, vyroby a regulacnich Gdaj

8.3 Nékteré pouzivané vakciny nebyly schvaleny WHO. Jsou bezpecné a Gcinné?

Verze: 2021-06-29
Tagy: requlacni organy, WHO, nouzové pouZiti

WHO dosud pro nouzové pouZiti schvalila nékolik vakcin proti COVID-19. Dalsi vakciny, které WHO jesté
neschvalila, prochazi hodnocenim nebo o toto hodnoceni nepozadaly. To, Ze vakcina neprosla hodnoticim
procesem WHO a nebyla ji schvalena, neznamena, Ze neni bezpe¢na nebo dostate¢né Gcinna. Nicméné neni
WHO doporucena a neni distribuovana organizacemi OSN.

Schvaleni WHO pro nouzové poufZiti urychluje proces, aby se vakciny dostaly do zemi, které potrebuji chranit
své zdravotniky a rizikové skupiny obyvatel. Je predpokladem pro to, aby byla vakcina dodavana prostred-
nictvim zafizeni COVAX, a umoznuje statiim, aby vydaly vlastni regulacni souhlas s dovozem a podavanim
vakciny proti COVID-19.

« WHO schvaluje k nouzovému pouZziti (EUL) vakciny, které prosly dikladnym hodnocenim bezpecnosti
a ucinnosti.

« lvakciny, které byly schvaleny na Grovni statu, ale od WHO (dosud) neziskaly EUL, mohou byt bezpec¢né
a (cinné, avSak WHO tento fakt dosud nebyla schopna ovérit.
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9 Comirnaty® - vakcina Pfizer-BioNTech

9.3 Jaké nezadouci reakce jsou spojeny s mRNA vakcinou Pfizer-BioNTech?

Verze: 2023-03-17

Mezi nej¢astéjsi nezadouci Gcinky patfi bolest v misté vpichu (> 80 %), Gnava (> 60 %), bolest hlavy (> 50 %),
myalgie (bolest svald) a zimnice (> 30 %), artralgie (bolest kloub() (> 20 %), horecka a zanét v misté vpichu (>
10 %), pricemzZ vétsina z téchto reakci ma nizkou ¢i stfedni intenzitu a po nékolika dnech od ockovani samy
odezni. Tyto reakce jsou obvyklejsi po druhé davce a jejich frekvence se s rostoucim vékem snizZuje.

Kromé toho byly zaznamenany velmi vzacné pripady myokarditidy a perikarditidy (zanét srdec¢niho svalu
nebo osrdecniku). Tyto pripady se objevily vétsinou do 14 dni od ockovani, pricemz Castéji to bylo po druhé
davce ockovani a tato reakce byla Castéjsi u mladsSich muzi. Myokarditida a perikarditida jsou ve vétsiné
pfipadl mirné a k zotaveni dojde diky [é¢bé a klidovému rezimu.

Byly zaznamenany pripady anafylaxe. V soucasné dobé se vsak odhaduje, Ze anafylakticka reakce na mRNA
vakciny proti COVID-19 nastava v 2,5 az 11,1 pfipadech na 1 milion podanych davek, a to prevazné u osob, u
nichz probéhla alergicka reakce jiz dfive. Pokud je anafylaxe v€as rozpoznana a spravné lécena, je anafylaxe
lécCitelna. V pfipadg, Ze se u nékoho objevila zavazna alergicka reakce po podani mRNA vakciny proti COVID-19
(Pfizer-BioNTech nebo Moderna), pak by této osobé jiz neméla byt podana dalsi davka této vakciny.

Aktualizace (brezen 2023):

Celkové je bezpecnostni profil spojeny s treti davkou BNT162b2 (30 pg) podanou pfiblizné 6 mésict po
dokonceni dvoudavkového rezimu velmi podobny bezpecnostnimu profilu samotného pocatecniho rezimu,
pricemZ u téch, kteri dostali posilovaci davku, nebyly zjistény Zadné nové bezpecnostni obavy ani Zzadna
zvy$ena reaktogenita nebo neobvyklé nezadouci Gcinky ¢i jina bezpecnostni zjistént.
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10 mRNA-1273 - vakcina Moderna

10.3 Jaké neZadouci reakce jsou spojeny s vakcinou Moderna mRNA-1273?

Verze: 2023-03-17

NejcCastéjsimi nezadoucimi Gcinky je bolest v misté vpichu (92 %), Gnava (70 %), bolest hlavy (64,7 %), myalgie
(bolest svaldl) (61,5 %), artralgie (ztuhlost kloubt) (46,4 %), zimnice (45,4 %), nevolnost/zvraceni (23 %),
horecka (15,5 %) a otok v misté vpichu (14,7 %). Tyto reakce jsou vétSinou mirné ¢i stfedné zavazné a vymizi
do nékolika dnd od ockovani. Tyto reakce jsou obvyklejsi po druhé davce a jejich frekvence se s rostoucim
vékem snizuje.

Kromé toho byly zaznamenany velmi vzacné pripady myokarditidy a perikarditidy (zanét srdec¢niho svalu
nebo osrdecniku). Tyto pripady nastaly vétSinou do 14 dnli od ockovani, pficemz Castéji to bylo po druhé
davce ockovani a tato reakce byla ¢astéjsi u mladsSich muzi. Myokarditida a perikarditida jsou ve vétsiné
pfipadl mirné a k zotaveni dojde diky [é¢bé a klidovému reZimu.

Rovnéz byly popsany opoZzdéné kozni reakce v blizkosti mista vpichu, které se objevuji priblizné 7 dnd (mezi 2
a 12 dny) od podani vakciny a maji podobu prosaklych, svédivych a bolestivych puchyrkd. Tato reakce se
mUzZe po aplikaci druhé davky projevit drive. Obvykle vymizi priblizné do 5 dnd, ale v nékterych pfipadech
mUZe pretrvavat aZ po dobu 21 dn(. Tato reakce po prvni davce vsak neni kontraindikaci pro podani druhé
davky.

Anafylakticka reakce na mRNA vakciny proti COVID-19 je vSak velmi vzacna - v soucasné dobé se odhaduije,
Ze nastava v 2,5 az 11,1 pripadech na 1 milion podanych davek, a to prevazné u osob, u nichZ probéhla
alergicka reakce jiZ drive. Pokud je anafylaxe v€as rozpoznana a spravné léCena, je [éCitelna. Pokud se u
nékoho objevila zavazna alergicka reakce po podani mRNA vakciny proti COVID-19 (Pfizer-BioNTech nebo
Moderna), pak by této osobé jiz neméla byt podana dalsi davka této vakciny.

Aktualizace (brezen 2023):

Profil reaktogenity a nezadoucich G¢inkd pozorovanych po posilovaci davce byl obecné podobny tomu,
ktery byl pozorovan po 2. davce pocatecniho 2davkového rezimu, coz naznacuje, Ze nedochazi k zesileni
reaktogenity ani k Zadnym novym bezpecnostnim signaltm vyplyvajicim z podani treti davky.
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11 Vaxzevria - vakcina Oxford-AstraZeneca

11.1 Jak ucinkuje vakcina proti COVID-19 Oxford-AstraZeneca?

Verze: 2021-04-14

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

Vakcina Oxford-AstraZeneca je vyrobena z viru (ChAdOx1), ktery je oslabenou verzi béZného viru nachlazeni
(adenovirus) zpUsobujici infekce u Simpanz(. Adenovirus byl geneticky pozménén, takZe neni mozné, aby
zpUsobil infekci u lidi.

K tomuto oslabenému adenoviru byl pridan geneticky material, ktery umozZiuje vytvareni spike proteind
koronaviru COVID-19 (SARS-CoV-2). Tyto proteiny se nachazi na povrchu SARS-CoV-2, viru, ktery zpUsobuje
onemocnéni COVID-19. Hraji kli¢ovou roli v pribéhu infekce viru SARS-CoV-2.

Ockovani timto oslabenym adenovirem télo nauci rozeznavat virus SARS-CoV-2 a rozvinout imunitni odpovéd
na jeho spike protein, kterd pomaha zabranit onemocnéni v pripadg, Ze virus SARS-CoV-2 pozdéji pronikne
do téla.

Vektorové vakciny proti COVID-19:

« jsou vyrobeny z oslabeného, neSkodného viru, ktery napodobuje virus COVID-19
« uci télo rozeznavat spike protein viru SARS-CoV-2
+ brani onemocnéni COVID-19

11.4 Je vakcina Vaxzevria Oxford-AstraZeneca bezpecna?

Verze: 2023-03-17

Vakcina AstraZeneca je bezpecna a Gc¢inna jako ochrana osob pred mimoradné zavaznymi riziky COVID-19
vCetné Gmrti, hospitalizace a zavazného priibéhu onemocnéni.

Mezi béZné, mirné priznaky objevujici se po ockovani patfi citlivost, bolest, pocit tepla, zarudnuti, svédéni,
otok nebo modfina v misté vpichu, a dale Gnava, bolest hlavy, horec¢ka, nevolnost nebo bolest svald.

Byl zaznamenan velmi vzacny syndrom krevnich srazenin v kombinaci s nizkym poctem krevnich desticek,
ktery se oznacuje jako syndrom trombozy s trombocytopenii (TTS) pfiblizné 3 az 30 dnii po ockovani [rekom-
binantni] vakcinou ChAdOx1-S. Z dat shromazdénych ve Spojeném kralovstvi (k 14. Cervnu 2021) a v Evropské
unii vyplyva, Ze riziko TTS se odhaduje pfiblizné na 1 pfipad na 100 000 ockovanych dospélych.

Po ockovani touto vakcinou byly rovnéz zaznamenany vzacné pripady Guillain-Barrého syndromu (GBS).
WHO prezkoumala vsechny dikazy spojené s témito vzacnymi prihodami a dospéla k zavéru, Ze prinosy
téchto vakcin v oblasti prevence zavazného pribéhu onemocnéni a Gmrti dalece prevysuji jejich mala rizika.

Kromé toho WHO a jednotlivé zemé provadéji vyzkumy a zavadéji konkrétni kroky s cilem tato mala rizika
dale snizit.
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Zdravotnici musi byt ostraZiti ohledné znaku a priznaki tromboembolie nebo trombocytopenie. Ockovanym
0sobam maji byt predany pokyny k okamzitému vyhledani lékarské pomoci v pfipadé vyskytu pfiznakd, jako
jsou dusnost, bolest na hrudi, otok nohou nebo trvala bolest bficha po o¢kovani. Stejné tak by mél vyhledat
rychlou lékarskou pomoc kdokoli s neurologickymi priznaky, véetné zavazné nebo trvalé bolesti hlavy a
neostrého vidéni po ockovani, nebo pri vyskytu koZnich podlitin (petechii) mimo misto vpichu po nékolika
dnech.

Je dlleZité mit na paméti, Ze zavazné nezadouci reakce jsou velmi vzacné a je mozné je lécit, jsou-li diagnos-
tikovany vcas, a Ze rizika spojena s onemocnénim COVID-19 jsou vyssi neZ rizika po ockovani.

Aktualizace (brezen 2023):

Po oc¢kovani vakcinou Oxford-AstraZeneca bylo pozorovano mozné riziko vzacnych pripadd GBS. GBS se
také mlze objevit po onemocnéni COVID-19 a dalSich virovych infekcich. GBS je vzacny a je léCitelny, pokud
je diagnostikovan vcas. Po ockovani vakcinou Oxford-AstraZeneca byly velmi vzacné také hlaseny pripady
syndromu kapilarniho Gniku (CLS) s odhadovanou ¢etnosti hlaseni 1 pfipad na 5 miliond davek.

Docasna doporuceni Strategické poradni skupiny expertd na imunizaci (SAGE) pro pouZiti vakcin proti COVID-
19 https://www.who.int/groups/strategic-advisory-group-of-experts-on-immunization/covid-19-
materials

11.6 Existovala néjaka zakladni onemocnéni nebo rizikové faktory u jedincii, ktefi po ockovani
vakcinou AstraZeneca (Vaxzevria) trpéli syndromem trombozy s trombocytopenii (TTS)?

Verze: 2023-03-17

U jedinct, ktefi trpéli syndromem trombozy s trombocytopenii (TTS) po ockovani AstraZeneca, nebyla zjisténa
Zadna zakladni onemocnéni a Zadna zakladni onemocnéni v soucasné dobé nejsou pro ockovani vakcinou
AstraZeneca kontraindikaci, ani nevyZaduji zvlastni opatfeni. Vzacné potizZe s krevnimi srazeninami, jako je
udalosti patfi nedavné zahajeni uzivani kontraceptiv, sepse, rakovina a zakladni onemocnéni, které zvysuje
nachylnost ke tvorbé sraZenin, jako je Leidenska deficience faktoru V nebo lupus. Zadné z téchto onemocnéni
se nepoji s trombocytopenii, nepovaZuje se za rizikovy faktor pro TTS a proto neni kontraindikaci pro ockovani
proti COVID-19.

Aktualizace (brezen 2023):

Vzacné pripady TTS po ockovani jsou kontraindikaci pro nasledné ockovani stejnou vakcinou.

11.7 Jaké jsou €asné znamky pripadné tvorby krevnich sraZenin, vii€i kterym by osoby po
ockovani mély byt obezretné?

Verze: 2023-03-17

Do brezna roku 2021 bylo v Evropé podano vice nez 25 miliond davek vakciny AstraZeneca a vice nez 27
miliond davek vakciny Covishield (vakciny AstraZeneca schvalena spolec¢nosti Serum Institute of India) v
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Indii. Ve velmi vzacnych pripadech byl zaznamenan vyskyt neobvyklych krevnich srazenin v rozmezi 4-20 dni
po ockovani.

Je v3ak dilezité byt si védom nasledujicich priznakd, jestlize se objevi po ockovani: dusnost, bolest na
hrudi, otok nohou nebo trvala bolest bricha. Stejné tak by mél okamzité vyhledat [ékarskou pomoc kdokoli s
neurologickymi pfiznaky, vCetné zavazné nebo trvalé bolesti hlavy a neostrého vidéni po ockovani, nebo pfi
vyskytu koZnich podlitin (petechii) mimo misto vpichu po nékolika dnech.

11.8 Byla mi podana vakcina AstraZeneca a boli mé hlava. Mél bych ihned kontaktovat lékare?

Verze: 2021-04-14

Bolest hlavy je jednim z nejcastéjsich priznaki po podani jakékoli vakciny, nejen proti COVID-19. Bézna je
také Gnava, bolest sval( a tfesavka. Tyto pfiznaky obecné samy odezni v pribéhu 24-48 hodin po ockovani
se specifickou lécbou, nebo bez ni. OkamZzita konzultace s lékarfem tedy neni nutna.

JestliZe je bolest intenzivni, pretrvava po vice nez 3 dny, stupriuje se s pohybem nebo pfi uléhani a neustupuje
po podani béznych analgetik, nebo je spojena s vyskytem cévnich ézi na kiZi (petechie, hematomy), mélo by
to byt dlivodem pro vyhledani rychlé lékarské péce v nejblizs§im zdravotnickém zafizeni.

11.11 Co je syndrom trombézy s trombocytopenii (TTS)?

Verze: 2021-04-14

Spojené kralovstvi, Evropska unie a skandinavské zemé zaznamenaly vzacné pripady cerebralni sinusové Zilni
trombdzy (CSVT) a trombocytopenie u pacientd, kterym byla podana vakcina proti COVID-19 AstraZeneca v
pfedchazejicich 4 a7 20 dnech”. Tento stav je vzacny, objevuje se v intervalu od 1 ze 125 000 aZ 1 z 1 milionu
osob® © a vétsina pripadd se vyskytl u Zen ve véku do 60 let, ackoli tyto staty vétsinu svych po&atecnich zasob
vakciny AstraZeneca pouZzily pro konkrétni vékovou skupinu, a proto mize byt nadmérné zastoupena.

Biologicky mechanismus TTS je stale predmétem zkoumani. V této fazi neni potvrzen mechanizmus specificky
vazany na adenovirové vektorové vakciny, ale nelze jej ani vyloudit.

Jednim z moZnych vysvétleni kombinace krevnich srazenin a nizkého poctu krevnich desticek je imunitni
reakce, ktera navozuje stav podobny tomu u pacient( [é¢enych heparinem (heparinem indukovanou trom-
bocytopenii (HIT). JelikoZ je TTS zprostfedkovana imunitou, jedinec s trombofilii, rodinnou anamnézou s
krevnimi srazeninami nebo osobni anamnézou s arterialnimi nebo Zilnimi sraZzeninami by pravdépodobné
nebyl ve zvySeném riziku TTS. Pro podani vakciny AstraZeneca nejsou tedy Zadné nové kontraindikace.

“Pai 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/10.47326/0ocsat.2021.
02.17.1.0

*PINHO AC. COVID-19 Vaccine AstraZeneca: benefits still outweigh the risks despite possible link to rare blood clots with low platelets.
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 pripadé podezreni na TTS mUzZe byt doporucena [é¢ba podobna jako u HIT, coZ je intravendzni gamaglobulin

a neheparinova antikoagulancia.
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12 Vakcina Janssen COVID-19 (Johnson & Johnson)

12.1 Jak funguje vakcina Janssen proti COVID-19?

Verze: 2023-03-17

Vakcina Janssen proti COVID-19 je vektorova vakcina pripravena z jiného viru (adenoviru typu 26), ktery
byl modifikovan tak, aby obsahoval gen pro tvorbu spike proteinu SARS-CoV-2 (glykoprotein Ad26.COV2-S).
Jedna se o protein viru SARS-CoV-2, ktery virus pouZziva pro vniknuti do bunék téla.

Adenovirus typu 26 je nereplikujici se lidsky adenovirus. Virus ve vakciné nezplsobuje onemocnéni. Ockovani
timto oslabenym adenovirem naudi télo rozpoznat virus SARS-CoV-2 a vyvola imunitni odpovéd proti spike
proteinu, kterd pomze predejit onemocnéni, pokud se virus SARS-CoV-2 do téla pozdéji dostane.

Adenovirus dopravi gen SARS-CoV-2 do bunék ockovaného. Buiiky mohou nasledné gen vyuZit pro tvorbu
spike proteinu. Imunitni systém spike protein rozpozna jako cizorody element a zacne produkovat protilatky
a T buriky, které se na néj specificky zaméri. Pokud se osoba pozdéji dostane do kontaktu s virem SARS-CoV-2,
jeji imunitni systém rozpozna spike protein viru a je pfipraven proti nému télo branit.

Vakcina Janssen proti COVID-19:

« obsahuje oslabeny adenovirus, ktery v sobé nese gen pro tvorbu spike proteinu SARS-CoV-2;
« naudi télo ockovaného bojovat proti viru SARS-CoV-2

Docasna doporuceni Strategické poradni skupiny expertd na imunizaci (SAGE) pro pouZziti vakcin proti COVID-
19: https://www.who.int/groups/strategic-advisory-group-of-experts-on-immunization/covid-19-

materials

12.2 Kolik davek vakciny Janssen proti COVID-19 je tfeba, aby byla zajisténa ochrana?

Verze: 2021-12-17

Jednotlivé zemé se mohou rozhodnout, Ze budou vakcinu Janssen (Ad26.COV2.S) aplikovat v reZimu o jedné,
nebo dvou davkach. V nékterych zemich je nékdy preferovana jedna davka, aby bylo rychle dosaZeno Siroké
proockovanosti a aby bylo mozné ochranit populace, k nimz je obtizny pfistup, ale podani druhé davky zvysi
individualni ochranu proti symptomatické nakaze a zavaznému pribéhu onemocnéni. WHO doporucuje
interval mezi davkami 2 az 6 mésicd. Volba intervalu mezi davkami zavisi na epidemiologické situaci a
potrebach konkrétnich subpopulaci.

12.4 Jaké jsou nejcastéjsi a vzacné neZadouci reakce spojené s aplikaci vakciny Janssen proti
COVID-19?

Verze: 2021-12-17
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K 31. srpnu 2021 bylo odhadem podano 33,5 milionu davek vakciny Janssen (Ad26.COV2.S). Mezi nejcasté;si
ved|lejsi tcinky po podani vakciny Janssen proti COVID-19 bolest v misté vpichu, bolest hlavy, inava, bolest
svald a nevolnost. Tyto Gcinky byly mirné az stfedné zavazné a odeznély do 1 az 2 dnii po ockovani.

Na zakladé sledovani bezpecnosti po uvedeni na trh byly zaznamenany nasledujici vzacné obavy ohledné
bezpecnosti: syndrom trombdzy s trombocytopenii (TTS) pfiblizné u 2 pfipadid na milion podanych davek,,
Guillain-Barrého syndrom (GBS) u 7-8 pfipadd na milion podanych davek a syndrom kapilarniho prisaku
(CLS) u 0,21 pripadid na milion podanych davek, pfi¢emz se v nékterych pripadech jednalo o osoby, které jiz v
minulosti CLS prodélaly.

V zemich, kde dale probiha prenos SARS-CoV-2, prinosy ockovani v oblasti ochrany proti COVID-19 dalece
prevysuiji rizika jakychkoliv neZzadoucich reakci. Pomér prinosu a rizik je nejvyssi u starsich vékovych skupin,
protoZe riziko zavaznych nasledkd onemocnéni COVID-19, véetné tromboembolickych pfihod spojenych s
COVID-19, s vékem roste.

Je dlleZité mit na paméti, Ze zavazné nezadouci reakce jsou velmi vzacné a je mozné je léCit, jsou-li diagnos-
tikovany vcas, a Ze rizika spojena s onemocnénim COVID-19 jsou vyssi nez rizika po ockovani.
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13 Nuvaxovid / Covovax - vakcina Novavax

13.1 Je vakcina Novavax bezpecna a Gcinna?

Verze: 2023-03-17

Vakcina NVX-CoV2373 (Novavax) proti COVID-19 je zaloZena na proteinu a sklada se z rekombinantnich
nanocastic spike proteinu SARS-CoV-2 podavanych jako spole¢na formulace s adjuvans MartrixTM. Vakcina
proti COVID-19 Novavax byla zafazena na WHO seznam pro nouzové pouZitiv prosinci roku 2021. Ve zpracovani
tohoto seznamu se hodnoti kvalita vyroby spolu s bezpecnosti a Gcinnosti vakcin. Stejné jako dalsi vakciny
na tomto seznamu je vakcina proti COVID-19 Novavax vysoce Ucinny v ochrané pred zavaznym onemocnénim
a hospitalizaci z divodu COVID-19. Tato vakcina se doporucuje u osob ve véku od 12 let.

V Evropé se vakcina vyrabi pod obchodnim nazvem Nuvaxovid; v Indii vakcinu vyrabi Serum Institute of India
pod obchodnim nazvem Covovax.

Docasna doporuceni Strategické poradni skupiny expertd na imunizaci (SAGE) pro pouZziti vakcin proti COVID-
19: https://www.who.int/groups/strategic-advisory-group-of-experts-on-immunization/covid-19-
materials
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14 Vakcina Covaxin

14.1 Je vakcina Covaxin bezpeéna a ticinna?

Verze: 2023-03-17

Vakcina BBV152 (Covaxin) proti COVID-19, kterou vyrabi Bharat Biotech, je vakcina s celym inaktivovanym
virionem SARS-CoV-2, kterou WHO schvalila pro nouzové pouZiti v prosinci 2021 (aktualizace probéhla 15.
brezna 2022).

Schvalovaci proces WHO pro nouzové pouZiti vakcin hodnoti kvalitu vyroby spolecné s bezpecnosti a G¢innosti
vakciny. Stejné jako dalsi vakciny na nouzovém seznamu je Covaxin vysoce Gcinny pfi prevenci téZkého
pribéhu a hospitalizace z diivodu COVID-19.

Tato vakcina se doporucuje pro osoby ve véku 18 let a starsi.

Dodavky Covaxinu (Bharat Biotech) prostfednictvim vykonnych agentur OSN byly pozastaveny (od ledna
2023), a to v reakci na vysledky Setfeni WHO mezi 14. a 22. brfeznem 2022, které zjistilo potfebu zménit
postupy a modernizovat vyrobni zafizeni tak, aby doslo k napravé nedostatkd oproti dobré vyrobni praxi.

Z vyhodnoceni rizik béhem Setreni nevyplyvaji Zadné zmény v poméru rizik a vyhod. Podle dat, ktera ma
WHO k dispozici, je vakcina G¢inna a neexistuji dGvody k obavam o jeji bezpecnost.

Docasna doporuceni Strategické poradni skupiny expertd na imunizaci (SAGE) pro pouZziti vakcin proti COVID-
19: https://www.who.int/groups/strategic-advisory-group-of-experts-on-immunization/covid-19-
materials
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15 Vakcina CanSino Ad5-nCoV-S (Convidecia)

15.1 Je vakcina CanSino Ad5-nCoV-S (Convidecia) bezpecna a u€inna?

Verze: 2023-03-17

Vakcinu CanSino Ad5-nCoV-S proti COVID-19 vyrabi CanSino Biologicals. Jedna se o vakcinu na bazi nereplika-
tivniho adenovirového vektoru, ktera byla v kvétnu 2022 schvalena WHO pro nouzové poufziti. Schvalovaci
proces WHO pro nouzové pouziti vakcin hodnoti kvalitu vyroby spole¢né s bezpecnosti a Gcinnosti vakciny.
VSechny vakciny na nouzovém seznamu jsou bezpecné a vysoce Gcinné pfi prevenci téZkého priibéhu a
hospitalizace z divodu COVID-19.

Do 31. prosince 2021 bylo celosvétové distribuovano kolem 58 milioni davek Ad5-nCoV-S. Tato vakcina se
doporucuje lidem starSim 18 let véetné.

Docasna doporuceni Strategické poradni skupiny expertli na imunizaci (SAGE) pro pouZiti vakcin proti COVID-
19: https://www.who.int/groups/strategic-advisory-group-of-experts-on-immunization/covid-19-
materials
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16 Ockovani proti COVID-19 a krizi na Ukrajiné

16.1 Pokud ma osoba doklad o ockovani proti COVID-19, které ziskala mimo Ukrajinu, musi po
navratu na Ukrajinu zacit celou ockovaci sérii znovu nebo muZe obdrZet dalsi planovanou
davku?

Verze: 2022-06-27

Informace o ockovacich davkach proti COVID-19, které osoba obdrZela mimo Gzemi Ukrajiny (pokud je
vakcina rovnéz registrovana na Ukrajiné), by po jejim navratu na Ukrajinu mély byt vloZeny do jejiho profilu v
elektronickém zdravotnickém systému. Podle ukrajinskych narodnich zdravotnickych Gradd by tyto osoby
mély podstoupit dalsi oc¢kovani v souladu s narodnim programem ockovani a prislusnymi smérnicemi.

WHO doporucuje, aby osoby, které jsou zpUsobilé k ockovani a které obdrzely jednu davku vakciny proti
COVID-19, obdrzely druhou davku a posilovaci davku (stejné nebo jiné vakciny proti COVID-19). Osoby, které
jsou zpUsobilé k ockovani a maiji certifikat o aplikaci dvou davek, by mély obdrZet posilovaci davku.

16.2 Pokud osoba obdrzela mimo izemi Ukrajiny vakcinu, ktera neni na Ukrajiné registrovana,
je toto ockovani na Ukrajiné uznano?

Verze: 2022-06-27

Vsechny vakciny na nouzovém seznamu WHO jsou bezpecné a G¢inné proti tézkému prdbéhu COVID-19. WHO
vita rozhodnuti na narodni Grovni, jimZ se uznava ockovani jakoukoliv vakcinou schvalenou pro nouzové
pouziti.

Uznavani vakcin a moZnost jejich nasledné registrace v narodnich databazich se mize v jednotlivych statech
liSit. Na Ukrajiné lze do elektronického systému uvadét pouze registrované vakciny.

Jevsak dilezité uchovat doklad o ockovani jakoukoliv vakcinou, ktera byla schvalena pro nouzové pouZiti, aby
byl zndm stav ockovani dotyéného a bylo tak mozné informovat poskytovatele zdravotni péce pfi posuzovani
dalsiho postupu ockovani v souladu s doporuc¢enim narodnich zdravotnickych Gradd.

16.4 Je dobré vzit si ,,ockovaci certifikat* s sebou, pokud opoustite Ukrajinu za icelem pobytu
Vv jiné zemi?

Verze: 2023-03-17

Komukoliv, kdo hodla opustit Ukrajinu a ma pfistup k dokumentdim svym (a/nebo svych déti), které potvrzuji
jejich stav ockovani (proti COVID-19 i jinym chorobam), se doporucuje vzit si tyto dokumenty s sebou. Vyz-
namné se tak usnadni potvrzeni stavu ockovani a rozhodovani o dalsi potfebné vakcinaci v hostitelské
zemi.
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16.5 MuZe byt béhem jedné navsitévy lékare dospély jedinec ockovan dalsimi vakcinami (napf.
vakcinou Tdap proti tetanu/zaskrtu/¢ernému kasli) soucasné s vakcinou proti COVID-19?

Verze: 2022-06-27

Podle smérnic WHO, které vychazeji ze studii o soubézném podavani vakcin COVID-19 a které vyplyvaji ze
studii 0 soubézném podavani dalsich vakcin pro dospélé, lze vakcinou proti COVID-19 ockovat konkomitantné
(soubézné béhem jedné navstévy [ékare), nebo kdykoliv pred ¢i po podani vakciny pro dospélé véetné vakcin
atenuovanych, inaktivovanych, obsahujicich i neobsahujicich adjuvans.

Pri soubéZném podani by mély byt vakciny aplikovany odliSnymi injekcemi do riiznych casti téla, nejlépe do
rznych koncetin.

U déti a dospivajicich studie o soubézném podani vakcin nejsou v soucasnosti k dispozici. Nicméné se lze
drzet stejného principu jako u dospélych. Je tfeba vyuzit kazdé prileZitosti nebo navstévy poskytovatele
zdravotni péce k doplnéni chybéjiciho ockovani, aby jedinec ziskal maximalni moznou ochranu.

16.7 Jak muZe osoba, ktera byla ockovana na Ukrajiné, ziskat doklad o ockovani proti
COVID-19, pokud nyni pobyva v jiné zemi?

Verze: 2022-06-27

Ockovani podané na Ukrajiné je zaznamenano v narodnim elektronickém zdravotnickém systému. Prostred-
nictvim tohoto systému muZe byt o¢kovanému jedinci vydan bud papirovy certifikat, nebo elektronicky
certifikat s QR kédem v mobilni aplikaci ,Diia“’.

Kazdy uprchlik z Ukrajiny nebo osoba, ktera byla vysidlena v ramci Ukrajiny, mGze ucinit nasledujici kroky,
aby pro sebe nebo své déti pozadala a na dalku ziskala doklad o stavu ockovant:

« Doty¢ny poZada o ,,o¢kovaci certifikat“ poskytovatele zdravotni péce, u néhoz je registrovan. Zadatel
by mél uvést, v jaké formé by certifikat rad obdrzel (papirové nebo digitalni) a preferovany zplsob
komunikace (napf. e-mail).

« Poskytovatel zdravotni péce na Ukrajiné ziska informace o oc¢kovani Zadatele (nebo jeho ditéte) z elek-
tronického zdravotnického systému. Digitalni opis certifikatu miZe poskytovatel podepsat elektronicky
na nasledujicim odkazu: https://diia.gov.ua/services/pidpisannya-dokumentiv. Papirovou kopii
poskytovatel podepiSe a opatfi razitkem.

« Poskytovatel zdravotni péce nasledné zasle digitalni nebo papirovy certifikat Zadateli.

Dalsi informace jsou k dispozici v dokumentu WHO:

Vystaveni dokladu o stavu ockovani a posouzeni zaznamt o ockovani uprchliki z Ukrajiny. Dodatek Smérnice
pro oCkovani a prevenci vyskytu chorob, jimZ [ze o¢kovanim zabranit, pro zemé pfijimajici uprchliky z Ukrajiny,
aktualizace z dubna 2022. https://apps.who.int/iris/handle/10665/353409

Thttps://diia.gov.ua/services/covid19-sertifikat-pro-vakcinaciyu
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16.8 Pokud osoba z Ukrajiny pobyva v zemi, kde se doporucené intervaly mezi ockovanim proti
COVID-19 lisi od intervalii platnych na Ukrajiné, ktery program a intervaly by se mély
dodrZovat?

Verze: 2022-06-27

Mél by se dodrZovat program ockovani véetné interval(i mezi nasledujicimi davkami, ktery plati v hostitelské

zemi.

16.9 Pokud ukrajinsky obcan do¢asné pobyva mimo svou vlast, mél by prvni nebo dalsi
planovanou davku obdrZet v hostitelské zemi, nebo s ni ma pockat na sviij navrat na Ukrajinu?

Verze: 2022-06-27

Ukrajinskym obc¢anim pobyvajicim mimo svou zemi se doporucuje, aby kontaktovali poskytovatele zdravotni
péce nebo navstivili ockovaci centrum v hostitelské zemi a o svém stavu ockovani se poradili a pfipadné
obdrZeli dalsi ockovaci davku. Ockovani proti COVID-19 by méli zahdjit, nebo v ném pokracovat, podle
narodnich smérnic hostitelské zemé.

WHO doporucuje, aby jedinci zpGsobili k ockovani, ktefi prokazatelné ziskali jednu davku ockovani, pod-
stoupili druhé i posilujici ockovani. Jedinci zpGsobili k ockovani, ktefi maji doklad o dvou davkach, by méli
obdrZet posilujici davku. V zajmu nejlepsi ochrany by mély byt podany vsechny doporucené davky, a to bez
ohledu na to, zda doty¢ny onemocnéni COVID-19 prodélal.

16.10 Jsou vakciny proti COVID-19, které se aplikuji na Ukrajiné, uznavany i v jinych statech?

Verze: 2022-06-27

KaZdy stat si sdm stanovi, jaké vakciny akceptuje. VSeobecné lze Fici, Ze staty uznavaji vakciny schvalené
narodnimi regula¢nimi Grady a vakciny, které jsou schvalené WHO k nouzovému pouziti.

VSechny vakciny, které jsou na Ukrajiné registrované, byly WHO schvaleny pro nouzové pouZiti. V hostitelské
zemi je potreba provérit, které vakciny proti COVID-19 uznava a jaka pravidla plati pro osoby, které se chtéji
nechat ockovat.

Je dilezité vést zaznam o jakékoliv aplikované vakciné proti COVID-19, protoZe mUze usnadnit cestovani
a navstévu zdravotnickych zafizeni v souladu s nafizenimi dané hostitelské zemé. Po navratu na Ukrajinu
mohou tyto doklady rovnéz poslouZit pri rozhodovani o dalSich ockovacich davkach, které jsou potreba pro
maximalni ochranu proti COVID-19.

16.11 Pokud jsou dospély nebo dité z Ukrajiny ockovani béhem svého pobytu v hostitelské
zemi, maji po navratu na Ukrajinu poskytnout sviij doklad o ockovani svému poskytovateli
zdravotni péce?
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Dokumentace o obdrZzenych ockovacich davkach (at papirova nebo digitalni) se miZe v jednotlivych statech

lisit, ale obecné obsahuje:

« jméno a pfijmeni ockované osoby;

« jméno a SarZi ockovaci latky;

« datum, kdy byla latka podana;

« jméno odpovédného zdravotnika a zdravotnického zarizeni.

Po navratu na Ukrajinu by mél byt tento dokument predan rodinnému lékafi nebo pediatrovi, aby bylo

mozné informované rozhodovat o dalsim ockovani a zajistit tak maximalni ochranu. Tento krok také umozni

zanést tyto Gdaje do narodniho zdravotnického informacniho systému/databaze Ukrajiny v zajmu dalsiho

monitoringu a rozhodovani.
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17 Vakcina Sinovac (CoronaVac) COVID-19

17.1 Je vakcina Sinovac COVID-19 bezpecna a Gcinna?

Verze: 2023-03-17

Sinovac-CoronaVac je hlinik-hydroxid-adjuvantni, inaktivovana celovirova vakcina, ktera byla zahrnuta do
seznamu pro nouzové pouZziti (EUL) WHO v kvétnu 2021. Béhem tvorby tohoto seznamu se hodnoti kvalita
vyroby spolu se vSemi dostupnymi daty o bezpecnosti a G¢innosti. VSechny vakciny, které byly uvedeny na
seznamu EUL WHO lze povaZovat za bezpecné a vysoce Gcinné v prevenci proti zadvaznému onemocnéni a
hospitalizaci z divodu COVID-19. Od jejich schvaleni EUL WHO byly tyto vakciny podany milionim lidi po
celém svété a data z terénu byla posouzena v aktualizacich prozatimnich pokynd WHO vydanych v fijnu 2021
a breznu 2022.

Napfriklad ve studi provedené v Chile, zahrnujici data od 10,2 milionG Gcastnikl ve véku od 16 let,ktefi vSichni
obdrzeli 2 davky vakciny, bylo zjisténo, Ze vakcina je v 66 % Ucinna v prevenci COVID-19, v 88 % v prevenci
hospitalizace, v 90 % v prevenci nutnosti intenzivni péce (JIP) a v 86 % v prevenci Umrti souvisejicim s
COVID-19. Tato data byla publikovdna v dobé cirkulace gama a alfa variant COVID-198.

Sinovac-CoronaVac je urcen osobam ve véku od 18 let. Doporucené schéma primarniho ockovani zahrnuje
2 davky (0,5 ml) podané intramuskularné do deltového svalu. Posilovaci davka se doporucuje skupinam
s nejvyssi a vysokou prioritou (napf. starsi osoby, zdravotnici, osoby s komorbiditami), a to 4-6 mésici po
dokonceni primarniho ockovaciho schématu.

Docasna doporuceni Strategické poradni skupiny expertd na imunizaci (SAGE) pro pouZziti vakcin 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/NEJM0a2107715.
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18 Vakcina Sinopharm BIBP COVID-19

S e ,

18.1 Je vakcina Sinopharm BIBP (Covilo) COVID-19 bezpeéna a Gi¢inna?

Verze: 2023-03-17

Vakcina BIBP COVID-19 je hlinik-hydroxid-adjuvantni, inaktivovana celovirova vakcina, ktera byla zahrnuta do
seznamu pro nouzové pouziti (EUL) WHO v kvétnu 2021. Ve zpracovani tohoto seznamu se hodnoti kvalita
vyroby spolu se vSemi dostupnymi daty o bezpecnosti a G¢innosti. VSechny vakciny, které byly uvedeny na
seznamu EUL WHO lze povaZovat za bezpecné a vysoce Gcinné v prevenci proti zadvaznému onemocnéni a
hospitalizaci z divodu COVID-19. Od jejich schvaleni EUL WHO byly tyto vakciny podany milionim lidi po
celém svété a data z terénu byla posouzena v aktualizacich prozatimnich pokynd WHO vydanych v fijnu 2021
a breznu 2022.

Napriklad v Madarsku byla Gc¢innost vakciny ve velké celostatni kohorté (pfibl. 900 000 ockovanych vakcinou
BIBP COVID-19) 69 % proti infekci SARS-CoV-2 a 88 % (95 % Cl: 86-89%) proti Gmrtnosti souvisejici s COVID-
19°.

Sinopharm BIBP je ur¢en osobam ve véku od 18 let. Doporucené schéma primarniho ockovani zahrnuje
2 davky (0,5 ml) podané intramuskularné do deltového svalu. Posilovaci davka se doporucuje skupinam
s nejvyssi a vysokou prioritou (tj. starsi osoby, zdravotnici, osoby s komorbiditami), a to 4-6 mésict po
dokonceni primarniho ockovaciho schématu.

Docasna doporuceni Strategické poradni skupiny expertli na imunizaci (SAGE) pro pouZiti vakcin proti COVID-
19: https://www.who.int/groups/strategic-advisory-group-of-experts-on-immunization/covid-19-
materials

SVoké Z, Kiss Z, Surjan G, Surjan O, Barcza Z, Palyi 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 Vakcina Valneva (VLA2001)

19.1 Je vakcina Valneva COVID-19 (VLA2001) bezpecna a u€inna?

Verze: 2023-03-17

Vakcina Valneva (VLA2001), vyvinuta spolecnostiValneva ve Francii a Rakousku, je purifikovana, inaktivovana a
adjuvantni celovirova vakcina proti viru SARS-CoV-2. Inaktivované vakciny se nemohou replikovat a o¢kovani
se tedy nemohou nakazit virem.

VLA2001 byla zarazena na seznam pro nouzové pouziti (EUL) WHO 18. srpna 2022. Ve zpracovani tohoto
seznamu se hodnoti kvalita vyroby spolu se vSemi dostupnymi daty o bezpeénosti a Gc¢innosti (nebo imuno-
genicité) vakciny. VSechny vakciny, které byly uvedeny na seznamu pro nouzové pouZziti WHO lze povaZovat
za bezpecné a vysoce UCinné v prevenci proti zavaznému onemocnéni a hospitalizaci z dvodu COVID-19.

VLA2001 se doporucuje osobam ve véku ve véku 18 let a starsi.

Docasna doporuceni Strategické poradni skupiny expertd na imunizaci (SAGE) pro pouZziti vakcin proti COVID-
19: https://www.who.int/groups/strategic-advisory-group-of-experts-on-immunization/covid-19-
materials
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