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Analyza neZjaducich uc¢inkoy
vakciny od SUKL + pribalovy
letak vakciny

Aké vedlajsie ucinky boli
nahldasené po ockovani
proti COVID-19?

A

PrinaSame Vam pribalovy letdk vakciny Comirnaty. Okrem iného sa v fiom dozviete,
Ze jeden z 1000 ludi médZe po aplikovani vakciny o¢akavat docasné ochrnutie tvare
alebo zavaznu alergicku reakciu. Na Slovensku bolo zaockovanych 134 000 ludi.
Statnemu tstavu pre kontrolu lie¢iv (SUKL) bolo po¢as mesiaca nahlasenych 453
pripadov neziaducich u¢inkov. Z toho 25 ludi utrpelo zavazné Gcinky, ktoré si
vyZiadali lekdrske oSetrenie. Patrili k nim alergické reakcie, prekolapsovy stav,
synkopa, trombdza a anafylakticka reakcia. V zavere prinaSame informovany sthlas,
ktory podpisuji ludia pred aplikiciou vakciny. Uvadza sa v fiom, Ze nie je zndme, kolko
trva ochrana po ockovani. Oboznamuji ludi s moznymi rizikami od bolesti v mieste
vpichu, bolesti hlavy, svalov, kibov, teploty, zimnice, zvracania, zvi¢$enia
lymfatickych uzlin... aZ po alergické reakcie, dychacie tazkosti a kolapsovy stav.
Zavazné reakcie s podla dokumentu stale predmetom klinickych Stadii. Preto bude
pacient 30 minut po ockovani na pracovisku monitorovany. Otehotniet sa 2 mesiace
po ockovani nedoporucuje.

MESACNA ANALYZA HLASENI PODOZRENI NA NEZIADUCE UCINKY VAKCINY PFIZER
0D SUKL z 1.2.2021:

,,V suvislosti s o¢kovanim proti COVID-19 bolo $tatnemu ustavu ku dne$nému driu
nahlasenych 453 podozreni na neZiaduce u¢inky. Z toho 25 hlasenibolo
vyhodnotenych ako zavaznych. Z doposial nahlasenych podozreni na neziaduce G¢inky
bolo 450 hlaseni na vakcinu Comirnaty (od konzorcia Pfizer a BioNTech). NajastejSie
hldsené neziaduce reakcie su kratkodobé a nezavazné. Ide napriklad o bolestivost

v mieste vpichu, ktora sa méZze rozvinit do bolesti ramena az koncatiny, do ktorej bola
vakcina podana, zvySent teplotu az hortcku, zimnicu a triasku, bolest hlavy, svalov
akibov, slabost, tinavu, nevolnost a iné. Takéto hlasenia maji miernu alebo strednt
intenzitu a do niekolkych dni od podania ockovacej latky usttpia.

Medzi podozreniami na zavazné neziaduce u¢inky boli hlasené napriklad alergické
reakcie, prekolapsovy stav, synkopa, trombéza a anafylakticka reakcia. Takéto reakcie
boli vyhodnotené ako zavazné a vyzadovali si lekarske oSetrenie. Po lekarskej
intervencii doslo k zotaveniu pacientov.

Statnemu tstavu bolo nahldsené aj jedno tiimrtie. ISlo o pacienta vo vy$Som veku (79)

s viacerymi chronickymi ochoreniami, ktoré pitva urcila ako hlavna pri¢inu tmrtia. K
celkovému zhor$eniu zdravotného stavu tohto pacienta prispeli aj inak mierne
neziaduce G¢inky po ockovani — hortcka a slabost. Pri¢inna stvislost medzi ockovanim
a umrtim bola preto vyhodnotena ako mozna.

Medzi zavaznymi hlaseniami sa vyskytlo aj 6 podozreni na net¢innost vakciny. Tieto
hlasenia boli zaslané priamo drZitelom registracie (spolo¢nost Pfizer), priom kauzalitu
a zavaznost vzniknutych reakcii posudzuje v takomto pripade samotny drzitel. V
hlaseniach bolo uvedené, Ze u pacientov sa po 1. davke ockovania preukazal pozitivny
vysledok antigénového/ PCR testu, pricom u pacientov bola uvedena pracovna
expozicia COVID-19. Vzhladom na prvi davku ockovania, ¢asovy interval medzi
ockovanim a pozitivitou testu, sa nepredpoklada, Ze sa u pacientov vyvinula Gplna
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imunitna odpoved proti ochoreniu COVID-19. Z uvedenych dévodov nie je mozné
povazovat tieto pripady za zlyhanie ockovania.“ Cely dokument: TU.

PRIBALOVY LETAK VAKCINY Comirnaty Pfizer BionTech (koncentratu na injekénii
disperziu mRNA ockovacia latka proti COVID-19 (modifikovany nukleozid)):

Tento liek je predmetom dal§ieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych
informacii o bezpe¢nosti. MdZete prispiet tym, Ze nahlasite akékolvek vedlajsie G¢inky,
ak sa u vas vyskytni. Informdcie o tom, ako hlasit vedlajsie G¢inky, najdete na konci
Casti 4.

Pozorne si precitajte celd pisomnu informéaciu predtym, ako dostanete tito o¢kovaciu
latku, pretoZze obsahuje pre vas dolezité informacie.

[] Tato pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.

[ Ak mate akékolvek dalSie otazky, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnd sestru.

[J Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ic¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich tG¢inkov, ktoré nie st
uvedené v tejto pisomnej informdacii. Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informaécii sa dozviete

1. Co je Comirnaty a na ¢o sa pouZiva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako dostanete Comirnaty
3. Ako sa podava Comirnaty

4. Mozné vedlajsie G¢inky

5. Ako uchovavat Comirnaty

6. Obsah balenia a dal$ie informacie

1. Co je Comirnaty a na ¢o sa pouZiva

Comirnaty je ockovacia latka pouzivana na prevenciu ochorenia COVID-19
spésobeného virusom SARS-CoV-2.

Comirnaty sa podava dospelym a dospievajicim vo veku od 16 rokov a star$im.

Tato ockovacia latka spésobuje, Ze imunitny systém (prirodzena ochrana tela) vytvara
protilatky a krvinky, ktoré pdsobia proti virusu a tak chrani pred COVID-19.

KedZe ockovacia latka Comirnaty neobsahuje virus na tvorbu imunity, neméze u vas
sposobit ochorenie COVID-19.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako dostanete Comirnaty

Comirnaty sa nema podavat

[ ak ste alergicky na liecivo alebo na ktortikolvek z dalsich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako dostanete ttito o¢kovaciu latku, obratte sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnu sestru, ak:

[ ste niekedy v minulosti mali zavaznu alergicki reakciu alebo problémy s dychanim po
inej injekcii ockovacej latky alebo po podani ockovacej latky Comirnaty,

[ ste niekedy po injekcii ihlou odpadli,

[ mate zavazné ochorenie alebo infekciu s vysokou hortackou. Ak v§ak mate miernu
hordcku alebo infekciu hornych dychacich ciest, ako napriklad prechladnutie, moZete
byt ockovany.

[ mate problém spdsobujuci krvacanie, lahko sa vam tvoria modriny alebo pouZzivate
liek na prevenciu tvorby krvnych zrazenin,

[l mate oslabeny imunitny systém, napriklad z dé6vodu ochorenia ako je infekcia HIV
alebo uzivate lieky ako st kortikosteroidy, ktoré ovplyviiuji vas imunitny systém.

Tak ako kazda ockovacia latka, ani 2-davkovy cyklus ockovania ockovacou latkou
Comirnaty nemusi tplne chranit kazdého, kto ju dostane a nie je zname, ako dlho
budete chraneny.

Deti a dospievajuci

Comirnaty sa neodporica podavat detom vo veku menej ako 16 rokov.

Iné lieky a Comirnaty

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat dalSie
lieky alebo ste nedavno dostali nejaki inti o¢kovaciu latku, povedzte to svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete
otehotniet, poradte sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako dostanete
tto ockovaciu latku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Niektoré z u¢inkov ofkovania uvedené v Casti 4 (Mozné vedlajsie u¢inky) mézu doc¢asne
ovplyvnit vasu schopnost viest vozidla alebo obsluhovat stroje. Predtym, ako zacnete
viest vozidla alebo obsluhovat stroje pockajte, kym tieto ti¢inky neodzneji.

Comirnaty obsahuje draslik a sodik

Tato ockovacia latka obsahuje menej ako 1 mmol (39 mg) draslika v davke, t. j. v
podstate zanedbatelné mnozstvo draslika.

Tato ockovacia latka obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v davke, t. j. v podstate
zanedbatelné mnozstvo sodika.

3. Ako sa podava Comirnaty

Comirnaty sa podava po nariedeni ako injekcia 0,3 ml do svalu nadlaktia.
Dostanete 2 injekcie podavané s odstupom najmenej 21 dni.

Po prvej davke ockovacej latky Comirnaty dostanete o 21 dni druht davku tej istej
ockovacej latky na dokonéenie ockovacieho cyklu.
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Ak mate akékolvek dalSie otazky tykajice sa pouzitia o¢kovacej latky Comirnaty,
opytajte sa svojho lekdra, lekdrnika alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedlajsie uéinky

Tak ako vSetky ockovacie latky, aj Comirnaty moze sposobovat vedlajsie G¢inky, hoci sa
neprejavia u kazdého.

Velmi ¢asté vedlajSie G¢inky: mozu postihovat viac ako 1z 10 ludi

[ miesto vpichu: bolest, opuch,

[ tnava,

[ bolest hlavy,

[ bolest svalov,

[ bolest kibov,

[ triaska, hortcka.

Casté vedlajsie G¢inky: mdZu postihovat najviac 1z 10 ludi

[] zaCervenanie v mieste vpichu,

[ nevolnost.

Menej Casté vedlajsie uc¢inky: mozu postihovat najviac 1 zo 100 ludi

[] zvacsené lymfatické uzliny,

[] pocit nepohody,

[ bolest v koncatine,

[ nespavost,

[J svrbenie v mieste vpichu.

Zriedkavé vedlajSie ti¢inky: mézu postihovat najviac 1z 1 000 ludi

[ docasné jednostranné ochrnutie tvare.

Nezname (z dostupnych tidajov)

[] zavazna alergicka reakcia.

Hlasenie vedlajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi a¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie s
uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie G¢inky moZzete hlasit aj priamo na
narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V a uviest ¢islo $arZe, ak je k dispozicii.
Hlasenim vedlajsich Gc¢inkov méZzete prispiet k ziskaniu dal$ich informécii o
bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat Comirnaty

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Nasledujtice informéacie o uchovavani, exspiracii a pouzivani a zaobchadzani s
ockovacou latkou st uréené pre zdravotnickych pracovnikov.

Nepouzivajte tento liek po daitume exspiracie, ktory je uvedeny na $katulke a oznaceni
obalu po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defl v danom mesiaci.
Uchovavajte v mraznicke pri teplote od -90 °C do -60 °C.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Po rozmrazeni sa ma o¢kovacia latka nariedit a okamZite pouZit. Udaje o stabilite poas
pouzivania v§ak preukazali, Ze po vybrati z mraznicky sa méze nenariedena ockovacia
latka pred pouZitim uchovavat po dobu maximalne 5 dni pri teplote od 2 °C do 8 °C
alebo po dobu maximélne 2 hodin pri teplotach do 30 °C.

Po nariedeni uchovavajte ockovaciu latku pri teplote od 2 °C do 30 °C a spotrebujte ju do
6 hodin. Nespotrebovani o¢kovaciu latku zlikvidujte.

Po vybrati z mraznicky a nariedeni treba injek¢né liekovky oznacit novym datumom a
Casom likvidacie. Po rozmrazeni nie je mozné ockovaciu latku znova zmrazit.
Nepouzivajte tito ockovaciu latku, ak spozorujete Castice v roztoku alebo zmenu
sfarbenia.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. NepouZity liek vratte do
lekarne. Tieto opatrenia pomé6Zzu chranit Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a dalSie informacie
Co Comirnaty obsahuje
[] Liec¢ivo je mRNA ockovacia latka proti COVID-19. Injek¢na liekovka obsahuje po
nariedeni 5 davok po 0,3 ml s 30 mikrogramami mRNA v kazdej davke.
[ Dalsie zlozky sii:
" ((4-hydroxybutyl)azandiyl)bis(hexan-6,1-diyl)bis(2-hexyldekanoat) (ALC-0315),
" 2-[(polyetylénglykol)-2000]-N,N-ditetradecylacetamid (ALC-0159),
" 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfocholin (DSPC),
" cholesterol,
" chlorid draselny,
" dihydrogenfosfore¢nan draselny,
" chlorid sodny,
" dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
" sachardza,
" voda na injekciu.
Ako vyzera Comirnaty a obsah balenia
Ockovacia latka je vo forme bielej aZ sivobielej disperzie (pH: 6,9 — 7,9) dodavanej vo
viacdavkovej injekénej liekovke s 5 davkami v 2 ml ¢irej injek¢nej liekovke (sklo typu I)
s gumovou zatkou a odklapacim plastovym vieckom s hlinikovym uzaverom.
Velkost balenia: 195 injek¢nych liekoviek

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana

Tento liek bol registrovany s podmienkou. To znamena, Ze sa o tomto lieku ocakavajt
dalsie dopliiujice informacie. Eur6pska agentira pre lieky najmenej raz za rok posudi
nové informacie o tomto lieku a tto pisomnt informéaciu bude podla potreby
aktualizovat.

URL adresa: www.comirnatyglobal.com
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agentury pre lieky http://www.ema.europa.eu.
Této pisomnd informécia je dostupna vo vietkych jazykoch EU/EHP na webovej stranke
Eurépskej agentury pre lieky.

Nasledujiica informadcia je uréena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Podavajte ockovaciu latku Comirnaty intramuskuldrne po nariedeni ako cyklus 2 davok
(kazda ma 0,3 ml) s odstupom najmenej 21 dni.

Sledovatelnost
Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost biologického lieku, ma sa zrozumitelne zaznamenat
nazov a ¢islo $arze podaného lieku.

Pokyny na zaobchadzanie s liekom

[ Comirnaty ma pripravovat zdravotnicky pracovnik pomocou aseptického postupu na
zabezpecenie sterility pripravenej disperzie.

[] Viacdavkova injek¢na liekovka sa uchovava zmrazena a pred nariedenim sa musi
rozmrazit. Zmrazené injek¢éné liekovky sa maja premiestnit do prostredia s teplotou od
2 °C do 8 °C, aby sa rozmrazili; rozmrazenie balenia 195 injek¢nych liekoviek moze
trvat az 3 hodiny. Zmrazené injek¢né liekovky je mozné alternativne tiez nechat
rozmrazit po dobu 30 minut pri teplotach

do 30 °C na okamZzité pouzitie.

[ Rozmrazent injek¢nt liekovku nechajte dosiahnut izbovt teplotu a pred nariedenim
ju10-krat opatrne prevratte. Nepretrepavajte.

[] Pred nariedenim méZe rozmrazena disperzia obsahovat biele aZ sivobiele
nepriehladné amorfné Castice.

[ Rozmrazena oc¢kovacia latka musi byt nariedena v jej pévodnej injek¢nej liekovke s
1,8 ml injek¢ného roztoku chloridu sodného s koncentraciou 9 mg/ml (0,9 %)
pomocou ihly velkosti 21 G alebo tens$ej a pomocou aseptického postupu.

[ Pred vytiahnutim ihly zo zatky injek¢nej liekovky vyrovnajte tlak v injekénej liekovke
natiahnutim 1,8 ml vzduchu do prazdnej injekénej striekacky, ktorou sa vstreklo
rozpustadlo.

[] Nariedenu disperziu 10-krat jemne prevratte. Nepretrepavajte.

[] Nariedena ockovacia latka ma byt vo forme sivobielej disperzie bez viditelnych ¢astic.
Ak nariedend ockovacia latka obsahuje Castice alebo ak doslo k zmene jej sfarbenia,
zlikvidujte ju.

[ Po nariedeni treba injek¢né liekovky oznacit prislusnym datumom a ¢asom.

[J Nariedenu disperziu nezmrazujte ani fiou netraste. Pri uchovavani v chladnicke
nechajte pred pouzitim nariedent disperziu dosiahnut izbovt teplotu.

[ Injek¢na liekovka obsahuje po nariedeni 2,25 ml, ¢o zodpoveda 5 ddvkam po 0,3 ml.
Natiahnite potrebnti 0,3 ml davku nariedenej ockovacej latky pomocou sterilnej ihly.

[ Zlikvidujte vSetku ockovaciu latku, ktorti nespotrebujete do 6 hodin po nariedeni.

Likvidacia
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat v stlade s
narodnymi poziadavkami.

INFORMOVANY SUHLAS, KTORY LUDIA PODPISUJU PRED OCKOVANIM

Uvadza sa v iiom: nie je zname, kolko trva ochrana po ockovani. Upozoriiuji na sériu
moznych neziaducich Gc¢inkov, od alergickej reakcie, cez dychacie tazkosti az po
kolapsovy stav. Zavazné reakcie su stale predmetom klinickych $tudii. Preto budete 30
mintt po ockovani na pracovisku monitorovani. Nasledky vykonu nie si zname.
Otehotniet sa 2 mesiace po ockovani nedoporucuje. Mozné neziaduce ucinky: bolest v
mieste vpichu, bolest hlavy, svalov, kibov, teplota, zimnica, zvracanie, zvi¢enie
lymfatickych uzlin...

——
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Ak vas ¢lanok obohatil o dalsi uhol pohladu, podporte

lubovoInou ¢iastkou slobodu slova. Dakujeme.

CHCEM PODPORIT

Vyhlasenie: Nazory autora sa nemusia zhodovat s ndzormi vydavatelstva Sofian, s.r.o.
Zodpovednost za obsah tohto ¢lanku nesie vyhradne jeho autor. Vydavatelstvo Sofian,
s.r.0. nie je zodpovedné za akékolvek pripadné nepresné ¢i nespravne informadcie v
tomto ¢lanku. Sofian, s.r.0. dava siihlas na zdielanie nasich p6vodnych ¢lankov na
dal$ich nekomer¢nych internetovych strankach, ak nebude zmeneny ich text a nazov.
Pri zdielanom ¢lanku musi byt uverejneny zdroj a autor. Ak chcete ¢lanky z nasho webu
publikovat v tlaci ¢i inymi formami, vratane komerc¢nych internetovych stranok,
kontaktujte redakciu na zemavek@zemavek.sk. UPOZORNENIE

VéZzeni Citatelia — diskutéri. Podla zdkonov Slovenskej republiky sme povinni na
poziadanie organov ¢innych v trestnom konani poskytnut im vSetky informacie
zozbierané o vas systémom (IP adresu, mail, vase prispevky atd.) Prosime vas preto,
aby ste do diskusie na nasej stranke nevkladali také komentéare, ktoré by mohli naplnit
skutkov podstatu niektorého trestného ¢inu uvedeného v Trestnom zakone. Najmd,
aby ste nezverejiiovali prispevky rasistické, podnecujtce k nésiliu alebo nenavisti na
zaklade pohlavia, rasy, farby pleti, jazyka, viery a nabozenstva, politického ¢i iného
zmyslania, narodného alebo socialneho povodu, prislusnosti k narodnosti alebo k
etnickej skupine a podobne.

PREDPLATNE ZEM&VEK 2021

Nas Casopis sa chce vymanit z beZnych stereotypov nielen svojim obsahom a
spracovanim, ale aj tym, Ze nebude publikovat inzerciu a reklamy. K predplatnému sice
neponuikame zlavy v hypermarketoch a kozmetickych studiach, ale nasim
najiprimne;j$im podakovanim za Vasu priazern je rozsirenie Vasho ¢asopisu. Ostavame
aj nadalej bez akejkolvek reklamy a preto sa nemusime spovedat ziadnym sponzorom,
inzerentom ani politickym strandm. Prave toto je jedinym a skutocnym kritériom
nezavislosti, vdaka ktorej m6zeme sluzit iba Vam, citatelom. Aj z tohoto dovodu sme
vylu¢ne zavisli iba na predaji a predplatnom. Srdecne dakujeme za Vasu podporu.

OBJEDNAT PREDPLATNE

ZDIELAJTE CLANOK

PRIDAJ] KOMENTAR

Prepacte, ale pred zanechanim komentara sa musite prihlasit.
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