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INFORMACE K OCKOVANI PROTI COVID-19

VAKCINOU COMIRNATY®
(BNT162b2 RNA, VYROBCE PFIZER/BIONTECH)

1. Zdlvodnéni/indikace oc¢kovani proti COVID-19

Oc¢kovani proti COVID-19 brani vzniku onemocnéni zpusobeného novym koronavirem SARS-CoV-2. Po
oCkovani vakcinou se u dané osoby vyvola pfirozena tvorba protilatek a stimulace imunitnich bunék
vedouci k ochrané proti viru SARS-CoV-2. Jestlize oCkovana osoba pozdéji pfijde do kontaktu s virem,
imunitni systém virus rozpozna a bude pfipraven danou osobu pfed onemocnénim COVID-19 ochranit.
Vakcina je ur€ena osobam starSim 16 let.

Z duvodu nedostatku dostupnych informaci o bezpeénosti vakciny v téhotenstvi a pfFi kojeni by obecné
vakcina neméla byt aplikovana t€éhotnym a kojicim. Pfipadnou moznost oCkovani v téhotenstvi nebo pfi
kojeni prosim konzultujte se svym Iékafem.

2. Informace o potiebném zdravotnim vykonu

Jedna se o o¢kovani novou vakcinou proti onemocnéni COVID-19 od firem Pfizer a BioNTech s obchodnim
nazvem COMIRNATY®. Vakcina uc€inkuje tak, Ze pfipravi imunitni systém (pfirozenou ochranu organismu)
pfijemce tak, aby dokazal rozpoznat konkrétniho puvodce infekéniho onemocnéni a branit se proti nému
a vzniku infek&niho onemocnéni (v tomto pfipadé COVID-19).

Ockovani se provadi injekci ve 2 davkach do svalu ramene (deltovy sval), v pfipadé nutnosti i jinam, ve 2
davkach. Druha davka se podava 21. den od aplikace prvni davky. Pokud se z vazného divodu nemUzete
dostavit k aplikaci druhé davky vakciny 21. den po podani prvni davky, dostavte se prosim co nejdfive. Plny
ucinek se rozvine v prubéhu 1-2 tydnl po druhé davce vakciny.

Vzhledem k tomu, Ze se jedna o zcela novy virus a novou vakcinu, neexistuji v sou¢asné dobé dostateéné
poznatky o tom, jak dlouho po ockovani se imunita navozena vakcinou zachova, a zda pfipadné bude
potfeba pravidelného preockovani.

3. Rizika zdravotniho vykonu

Stejné jako vSechna ostatni 1é€iva maji vakciny pfinosy i rizika. A¢koliv jsou vakciny vysoce ucinné, Zadna
neposkytuje 100% uc&innost v prevenci onemocnéni. Pro co nejvyssi tc¢innost je tfeba dodrzet aplikaci dvou
davek v pfedepsaném davkovacim intervalu. Niz§i ochranu Vam vakcina m(ize poskytnout také v pfipadé,
Ze je Vas imunitni systém oslaben jinym onemocnénim nebo jeho IéCbou (i tak je ale vhodné vakcinaci
podstoupit).
Vzhledem k dopadim pandemie jsou vakciny proti COVID-19 vyvijeny a registrovany rychleji nez obvykle,
pfesto musi spliiovat stejné vysoké standardy jako vSechny ostatni vakciny v EU.
Bezpec&nost vakciny je sledovana i po jejich uvedeni na trh. VeSkeré neZadouci ucinky jsou peclivé
monitorovany a vyhodnocovany vyrobcem i Ilékovymi agenturami v celé EU.
Zameér podstoupit ockovani proti onemocnéni COVID-19 konzultujte se svym Iékafem, pokud:
« jste mél/a vaznou alergickou reakci na jiné o¢kovani, 1éCivy pFipravek nebo potraviny, nebo nékterou
z pomocnych latek obsaZenych ve vakciné (jde o latky, které umozhuji pfechod ucinné latky do
bunék, pfipadné slouZi ke stabilizaci vakciny; jejich vy&et je uveden na konci tohoto informovaného
souhlasu),
« jste mél/a problémy po pfedchozim podani oCkovaci latky proti onemocnéni COVID-19, jako je
alergicka reakce nebo potize s dychanim,
nyni mate onemocnéni doprovazené vysokou horeckou nebo jiné pfiznaky infekéniho onemocnéni,
mate oslabeny imunitni systém, napf. v disledku infekce HIV, vrozené poruchy imunity nebo uzivate
Iéky, které ovliviiuji imunitni systém,
< mate problémy s krvacenim, snadno se Vam tvofi modfiny nebo uZivate Iéky, které omezuji
srazlivost krve (tzv. léky na fedéni krve).
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Velmi vzacné se po podani ockovaci latky mize vyskytnout prudka alergicka reakce (anafylaxe), ktera se
mUzZe projevovat jako problémy s dychanim, otok obli¢eje, jazyka nebo jako svédiva vyrazka. V pfipadé, ze
se u Vés takova alergicka reakce vyskytne, neprodlené kontaktujte 1ékafe. Bez v€asné pomoci |ékafe
muzete byt ohroZen(a) na Zivoté.
Dal8i mozné nezadouci ucinky zahrnuiji:

¢ bolest, zarudnuti, zdufeni v misté vpichu vakciny, Gnava, bolest hlavy, bolest svald, zimnice,
bolest kloubt, hore¢ka
nauzea (pocit na zvraceni)
zvétSeni miznich uzlin
akutni periferni paralyza obli¢ejového nervu (ochablost svalll obvykle jedné poloviny obliceje)
anafylaxe, hypersenzitivita
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4. Alternativy zdravotniho vykonu

Ockovani je preventivni vykon, ktery nema alternativu.

5. Udaje o0 mozném omezeni v obvyklém zpuisobu Zivota a v pracovni schopnosti po provedeni pfislusného
zdravotniho vykonu, lze-li takové omezeni predpokladat; v pfipadé mozné nebo ocekavané zmény

S

zdravotniho stavu téz udaje o zménach zdravotni zplsobilosti

Omezeni v obvyklém zplsobu zivota a v pracovni schopnosti ani zmény zdravotni zpuUsobilosti se
nepredpokladaji. Vakcina nema zadny pfimy vliv na pozornost a €innosti, které zvySenou pozornost vyzadu;i.
PFi vyskytu nékterych vySe uvedenych nezadoucich ucinkl ale Vase schopnost piné se vénovat ¢innostem
vyzadujici zvySenou pozornost mize byt ovlivnéna. Vezméte, prosim, tuto skute¢nost na védomi.

6. Udaje o Iééebném rezimu a preventivnich opattenich, ktera jsou vhodna, a udaje o poskytnuti dal$ich
zdravotnich sluzeb (zdravotnich vykonti)

Ockovani se provadi ambulantné.
Po ockovani je nutné vyékat 30 min v éekarné pro pfipad vzniku nezadouci reakce po ockovani.
V den o€kovani se nedoporucuje fyzicka namaha.

Z duvodu predbézné opatrnosti se nedoporucuje otéhotnéni mezi aplikacemi vakciny a po dobu 2 mésict
od aplikace druhé davky. Pokud planujete v brzké dobé otéhotnét, konzultujte to, prosim, s Iékafem.

V pfipadé vzniku nezadoucich G€inkd nebo neobvyklych reakci kontaktujte 1ékare.

Pomocné latky obsazené ve vakciné COMIRNATY:

ALC-0315 = (4-hydroxybutyl)azanediyl)bis(hexane-6,1-diyl) bis (2-hexyldekanoat),

ALC-0159 = 2[(polyethyleneglycol)-2000]-N, N-ditetradecylacetamid,soucasti je polyethylenglykol (PEG),
1,2-Distearoyl-sn-glycero-3-fosfocholin, cholesterol, chlorid draselny, dihydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid sodny,
hydrogenfosfore¢nan sodny dihydrat, sacharéza




