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Uvod

Tento Standardny postup je uréeny pre ockujucich zdravotnikov, ktori skladuju, pripravujd, podavaju
vakcinu proti COVID-19, zabezpecuju manazment ockovanych oséb a sleduju vedlajsie prihody.

Standardny postup je vyddvany ako preventivny $tandardny postup pre potrebu zabezpecit spravnu
profylaxiu proti SARS-CoV-2 virusu pouZitim vakcin, ktoré schvalila EMA a ich podanie na Uzemi SR
povolil SUKL na zabezpeéenie ochrany zdravia verejnosti SR proti COVID-19 a na zniZenie nerovnosti
v zdravi. Tento postup vznikol na zdklade dostupnych dokazov zo studii, vedeckych prac a vedomosti
o ucinnosti a bezpecénosti vakcin proti COVID-19. Doplnkom pre tento Standardny postup pri ockovani
proti COVID-19 su odporucania WHO, CDC a ECDC, ako aj Narodnd ockovacia stratégia proti COVID-
19 schvalena vladou SR v decembri 2020.

Dokument vznikol za pouZitia metodiky adaptéacie a ma za dlohu poskytnut informacie zalozené na
dokazoch, spravnej praxi, ako aj na ndzoroch expertov pri odporucaniach kde absentuje vaha dokazov
z dévodu novej intervencie v oblasti vakcinacie.

V Case publikovania boli pouZité aktudlne a spravne informacie pri priprave standardného postupu.
COVID-19 je vyvijajuce sa ochorenie v centre pozornosti vedcov a vyskumnikov, vysledky ktorych sa
tykaju nielen diagnostiky a lieCby, ale aj prevencie vo forme vakcin. Z tohto dovodu, niektoré
informacie sa m6zu v ¢ase zmenit a tento dokument sa bude ihned aktualizovat. Na zaistenie pristupu
k najaktudlnejsej verzii pouzite online verziu na www.standardnepostupy.sk

Kompetencia vykondvat tento Standardny postup je urcend Narodnou vakcinacnou stratégiou
Slovenskej republiky.


http://www.standardnepostupy.sk/
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Ochorenie COVID-19

Klinické priznaky

COVID-19 je prenosné ochorenie ajeho komplikacie moézu byt zévainé az
smrtelné, najma pre pacientov z rizikovych skupin.

U vacsiny pacientov ma infekcia asymptomaticky priebeh ale u tych, u ktorych sa priznaky
objavia, sa uvadza rad priznakov, ktoré zahfnaju horucku, novy a nepretrzity (najma drazdivy)
kasel, dychavi¢nost, Unavu, stratu chuti do jedla, anosmiu (strata ¢uchu) a ageuziu (strata chuti).
Medzi dalsie priznaky patri: myalgia, bolest hrdla, bolesti hlavy, upchaty nos, hnaéky, nevolnost
a zvracanie.

Asi 40 % ludi, u ktorych sa objavia priznaky, uvadza mierne priznaky bez hypoxie alebo zapalu
plic. Dal3ich 40 % ma stredne zévazné priznaky, ktoré mézu zahffiat nezavainy zapal pltc a 15
% ma zavazny zapal pluc a tazky priebeh ochorenia.

Kritické ochorenie méze viest k zivot ohrozujicim komplikacidm a pozorované je asi v5 %
pripadov. U pacientov s kritickym ochorenim sa méze vyskytnut syndrom akutnej respiraénej
tiesne (ARDS), sepsa, septicky Sok, srdcové choroby, tromboembolické prihody ako pltcna
embdlia a multiorgdnové zlyhanie.

Pribadaju dokazy o tom, Ze dlhodobejsie nasledky zdvaznejsich komplikacii spojenych so
zapalovou reakciou mézu byt znacné u tych, ktori trpia kritickymi a Zivot ohrozujucimi
ochoreniami. Medzi zriedkavé neurologické a psychiatrické komplikacie, ktoré sa mo6zu
vyskytnut aj u pacientov bez respiracnych priznakov, patria mitvica, meningo-encefalitida,
delirium, encefalopatia, Uzkost, depresia a poruchy spanku. Ich dlhodobé pretrvavanie patri ku
tzv. post-covidovému syndrému (tato problematika je rozobrata v samostatnom Standardnom
postupe zaoberajucom sa ochorenim COVID-19).

Menej ako 5 % pripadov infekcie SARS-CoV-2 je diagnostikovana u deti a vo vSeobecnosti sa
zda, Ze maju miernejSie priznaky ako dospeli. SU potrebné dalSie dékazy o suvislosti medzi
zakladnymi chorobnymi stavmi a rizikom ochorenia COVID-19 u deti. Vzacna prezentdcia
multisystémového zapalového syndrému bola zistend v suvislosti s COVID-19 u deti
a dospievajucich.

Prenos

Virus SARS-CoV-2 sa primarne prendaSa medzi fudmi prostrednictvom respiraénych kvap6céok
vylu¢ovanych z nosa a ust kaslom, kychanim alebo hovorenim. Ku prenosu dochddza aj pri dotyku
oc¢i, nosa alebo Ust po kontakte s kontaminovanymi predmetmi a povrchmi.
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Skupiny najviac postihnuté COVID-19

ZvySovanie veku a muzské pohlavie sa povazuje za vyznamné rizikové faktory pre zavazné ochorenia
a miera Umrtnosti na infekcie je najvyssia v najstarsich vekovych skupinach. Sprievodné choroby, ako
je cukrovka a tazka astma, st spojené so zvysenym rizikom smrti. Obezita a dalSie zakladné zdravotné
rizika a chorobné stavy mozu zvysovat riziko u niektorych fudi.

DalSie informécie o vysoko rizikovych skupinach (ti, ktori st klinicky mimoriadne zranitelni) a stredne
rizikovych skupinach (ti, ktori sa klinicky viac zranitelni) najdete na webovej stranke MZ SR.
Zdravotnicki pracovnici a pracovnici pracujuci v socialnych sluzbach su navyse vystaveni zvySenému
riziku ndkazy v pracovnom prostredi a mozu potencidlne prenasat virus na ¢lenov svojej rodiny a
osoby v ich starostlivosti.

Ockovaci program COVID-19
Ciel programu

Cielom ockovacieho programu je preventivne predchadzat COVID-19, atym chranit tych,
ktorym najviac hrozi vazny priebeh a komplikacie tohto ochorenia alebo smrt na COVID-19.

Historia a vyvoj ockovacich latok

V sucasnosti je v roznych stadidch vyvoja viac ako 300 r6znych vakcin COVID-19. Niektoré z nich
boli vyrobené aktudlne pouzivanymi technologickymi postupmi, zatial ¢o iné pomocou Uplne
novych pristupov. Aj ked vyvoj vakciny zvyCajne trva niekolko rokov, vedci z celého sveta
vyvinuli mimoriadne Usilie na rychly vyvoj a spristupnenie bezpeénej a ucinnej vakciny. Klinické
skasky sa uskutocriovali rychlejSie ako pri inych vakcinach paralelne prostrednictvom
niektorych krokov a nie postupne tak, aby bezpecnost vakcin nebola ohrozena. Klinické
skdsania s vakcinami podliehali vSetkym obvyklym prisnym poZiadavkdm a predpisom.

V tomto dokumente sa bude diskutovat primarne o prvej vakcine COVID-19, ktora bola povolena
na pouZitie EMA v EU, a o dal3ej vakcine, ktord bola predloZend na preskimanie kvéli autorizacii.
Postup sa bude aktualizovat, ked budu k dispozicii dalsie informacie o tychto vakcinach a ak budu
schvalené dalsie vakciny, ktoré budu k dispozicii na pouzitie v SR.

Kazda z vakcin je pripravena inym sp6sobom, preto ani ich pouzitie nie je rovnaké a imunizujaei
a ockujuci sa musia dokladne oboznamit s konkrétnymi podrobnostami vakciny, s ktorou budu
pracovat

Stratégia ockovania proti COVID-19

Cielom ockovacieho programu COVID-19 je chranit tych, ktori st najviac vystaveni riziku vaznych
chordb alebo smrti. Pracovna skupina pre tvorbu narodnej imunizacnej stratégie zvazila dostupné
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epidemiologické, mikrobiologické a klinické informdcie o dopadoch COVID-19 na obyvatelov SR
a predloZila vldde SR Narodnu vakcinacnu stratégiu.

Vsetky podrobnosti o prioritizacii o¢kovania s podrobnostami o rizikovych podmienkach a
oprdvnenosti skupin zdravotnej a socialnej starostlivosti a dalSich skupin su uvedené
v dokumente Narodnej vakcinaénej stratégie proti COVID-19.

Tehotna Zena

Aj ked dostupné Udaje nenaznacuju ziadne obavy o bezpeénost alebo poskodenie plodu
tehotenstva, v sucasnosti nie su k dispozicii dostato¢né dékazy o Uplnej bezpecnosti pouzivania
vakcin COVID-19 pocas tehotenstva. Vzhladom na nedostatok dokazov sa odporuca jasne
zdokumentovat v zaznamoch o ockovani podanie vakciny COVID-19 tehotnym Zenam pre
potrebu priebezného hodnotenia. V pripade vysokého rizika expozicie (napr. Zeny -
zdravotnicky) je vhodné prehodnotit benefit a riziko ockovania.

Zeny, ktoré su tehotné a su v odporucanej skupine na o&kovanie vakcinou COVID-19 podla
Narodného vakcinaéného planu, sa mdzu rozhodnut ockovat. Ak maju otazky tykajuce sa
ockovania, diskusia s poskytovatelom zdravotnej starostlivosti im moéze pomdct rozhodnut sa na
zaklade odbornych informacii.

Tehotné Zeny su vystavené zvySenému riziku zavaznych ochoreni vyvolanych COVID-19

Udaje zo $tudii ukazuju, Ze pravdepodobnost vyvoja zadvaznych U¢inkov na zdravie Zien
v reprodukénom veku je nizka. Tehotnés COVID-19 maju zvysené riziko zavaznych ochoreni,
hospitalizacii na jednotke intenzivne] starostlivosti ¢asto s potrebou mechanickej ventilacie,
a smrti. Okrem toho mdzu byt tehotné s COVID-19 v porovnani s tehotnymi Zenami bez COVID-19
vystavené zvySenému riziku predcasného pérodu.

V sucasnosti su k dispozicii iba obmedzené udaje o bezpecnosti vakcin COVID-19, vratane vakcin
mMRNA, podavanych pocas tehotenstva:

e obmedzené Udaje zo studii vyvojovej a reprodukénej toxicity na zvieratach (u potkanov, ktoré
dostali vakcinu Moderna COVID-19 pred alebo pocas gravidity, sa nepreukdzali Ziadne ucinky
tykajuce sa bezpecnosti a Studie vakciny Comirnaty stale prebiehaju),

e planované su studie u gravidnych Zien,

e vyrobcovia vakcin sleduju Zeny, ktoré pocas klinickych studii otehotneli.

EMA a SUKL maju zavedené systémy monitorovania bezpecnosti, ktoré zberaji informéacie o
ockovani pocas tehotenstva, a budi pozorne monitorovat spravy.

Vakciny mRNA neobsahuju zivy virus, ktory by bol schopny spbsobit COVID-19 po podani vakciny
proti COVID-19. Navyse nedochadza k interakcii s DNA ¢loveka, pretoze mRNA nevstupuje do jadra
bunky. Bunky rychlo rozkladaju virusovi mRNA v cytoplazme. Na zaklade toho, ako fungujua vakciny
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MRNA, sa odbornici domnievaju, Ze nepredstavuju osobitné riziko pre tehotné Zeny aich plody.
Skutocné rizika vsak nie su zndme, pretoze tieto vakciny sa u tehotnych Zien osobitne neskimali.

PretoZe zdsoby vakcin si momentdlne obmedzené, autority (CDC, ECDC, WHO) odporucaju, aby
prioritné skupiny dostali prvi davku vakcin COVID-19 z dévodu ich vystavenia zvySenému riziku,
ktory sposobuje COVID-19 a zavaZné ochorenie COVID-19. Ockovanie je pre tehotné Zeny osobnou
volbou ak patria medzi rizikové povolania alebo skupiny.

Ak tehotné Zeny patria do odporucanej prioritnej skupiny na ockovanie COVID-19, ako napriklad
zdravotnicky personal, mdzu sa rozhodnut pre ockovanie. Rozhovor medzi tehotnymi a ich lekarmi
im moze pomOct rozhodndt sa, ¢i sa maju dat zaockovat vakcinou, ktord je povolena na pouZzitie v
SR. Aj ked mbze byt uzitocny rozhovor s poskytovatelom zdravotnej starostlivosti, pred ockovanim
sa nevyzaduje.

Medzi klucové aspekty, o ktorych modiu tehotné Zeny diskutovat so svojim poskytovatelom
zdravotnej starostlivosti, patria:

e pravdepodobnost expozicie virusu SARS-CoV-2, ktory spdsobuje COVID-19,

e rizika COVID-19 pre nich a potencidlne rizika pre ich plody,

e informdcie o vakcine: ako funguje na ochranu organizmu, zndme vedlajsie ucinky vakciny a
nedostatok Udajov pocas tehotenstva.

Tehotné Zeny, ktoré sa rozhodnu pre ockovanie, by mali nadalej dodrziavat sucasné odporucania na
zabranenie Sirenia COVID-19 po o¢kovani. To znamena:

e nosenie ruska,

e dodrziavanie socidlneho odstupu od ostatnych,

e vyhybanie sa nahromadeniu ludi,

e umyvanie ruk mydlom a vodou po dobu 20 sekund alebo pouZitie dezinfekéného prostriedku
na ruky s obsahom najmenej 60% alkoholu,

e minimalizovanie azZ vylicenie cestovania,

e dodrzZiavanie karantény po expozicii COVID-19 pozitivnej osobe,

e dodrziavanie vietkych platnych protiepidemickych opatreni na pracovisku.

Vedlajsie prihody vakciny

Vedlajsie uc¢inky sa mdzu vyskytnat po podani kazdej z dvoch dostupnych vakcin COVID-19, najma po
druhej davke. Neocakava sa, ze sa tieto vedlajsie Gcinky budd u tehotnych Zien lisit od
ostatnych. Tehotnym Zendm, ktoré po ockovani maju horucku, sa odporucéa podanie paracetamolu,
pretoze horicka moze mat nepriaznivé dopady na tehotenstvo. Paracetamol méze byt pouZity ako
liek volby pre tehotné Zeny, ktoré maju aj dalSie postvakcinacné reakcie.

U niektorych ockovanych os6b sa po podani vakciny vyskytli alergické reakcie. Odporucame, aby
vsetci ockovani, vratane tehotnych Zien, hovorili so svojim vSeobecnym lekdrom, ak majd vanamnéze
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zavaznu alergicku reakciu (napr. anafylaxiu) na akukolvek ind vakcinu alebo injekénu liecbu (napr.
intramuskularne, intravendzne alebo subkutdnne podanie lieku). Medzi kltcové v diskusii patri
zhodnotenie neznameho rizika vzniku zavaznej alergickej reakcie a vyhody ockovania. Akokolvek,
anamnéza anafylaktickej reakcie nie je Kl pre ockovanie aktudlne dostupnou vakcinou proti
ochoreniu Covid-19.

Rutinné testovanie a tehotenstvo

Rutinné testovanie na graviditu u Zeny v reprodukénom veku pred ockovanim vakcinou COVID-19 sa
neodporuéa. Zeny, ktoré sa snaZia otehotniet sa po podani vakciny mRNA COVID-19 nemusia vyhybat
tehotenstvu.

Pristup k ockovaniu proti COVID-19 u Zien, ktoré dojcia

K dispozicii Ziadne udaje o bezpecnosti vakcin COVID-19 u dojciacich Zien, o uc¢inkoch vakcin mRNA
na dojc¢ené dieta alebo o vylucovani do mlieka. Vakciny mRNA sa nepovazuju za riziko pre dojéené
dieta. Podla vakcinacnej stratégie pre ockovanie vakcinou COVID-19 sa dojciace Zeny patriace do
prioritnej skupiny, ako napriklad zdravotnicky personal, mézu rozhodnut pre ockovanie.

Deti

Klinické skusSania s vakcinami SARS-CoV-2 u deti sa zacali iba nedavno, a preto existuju velmi
obmedzené udaje o bezpecnosti a imunogenite v tejto skupine. Deti a mladi ludia maju velmi nizke
riziko vzniku tazkého COVID-19 alebo Umrtia v ddosledku SARS-CoV-2 infekcie v porovnani s
dospelymi, a preto sa vakciny COVID-19 v stéasnosti neodporucaju detom a mladym fudom do 16
rokov.

V sucasnosti existuju velmi obmedzené udaje o klinickych rizikovych faktoroch v detstve ale deti s
neurologickymi komorbiditami su casto tie, u ktorych sa vyvinul zdvainy COVID-19 vyZzadujuci
intenzivnu starostlivost, a predstavuju aj najpocetnejsiu skupinu deti, ktoré na COVID-19 zomreli.
Vzhladom na zvySené riziko vystavenia infekcidm sa uvaZuje o zvadZzeni o¢kovania u deti so zavaznym
neurologickym postihnutim (vratane detskej mozgovej obrny, tazkého autizmu a Downovho
syndrému), ktoré su pravidelne hospitalizované v Ustavnych zdravotnickych zariadeniach. Pretoze su
k dispozicii obmedzené tdaje o pouZiti vakcin COVID-19 u deti, malo by sa o¢kovanie obmedzit hlavne
na starSie deti, u ktorych je vyssie riziko infekcie. Po posudeni rizik a benefitov, ked budud vydané
odporucania pre ockovanie deti, doplnime ich do Standardného postupu.

Imunosupresia a HIV

Pacientom, ktori maju imunosupresiu a infekciu HIV (bez ohladu na pocet CD4), by sa mala podat
vakcina COVID-19 v sulade s odporucaniami a kontraindikaciami uvedenymi v SPC od vyrobcu.

Tito pacienti nemusia vyvinut adekvatnu protildtkovi odpoved a preto by mali nadalej dodrziavat
odporucania, aby sa vyhli expozicii.
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Vakciny proti ochoreniu COVID-19

Na Slovensku sa pouzivaju v sucasnosti dve vakciny COVID-19 ako prvé po schvaleni regulaénymi
orgdnmi EMA a nasledne SUKL. Jedna ockovacia latka, ktord sa uz na Uzemi SR zadala pouzivat od
26.12.2020 je mRNA vakcina COVID-19 BNT162b2 (Comirnaty). Druhou ockovacou latkou je
ChAdOx1-SARS-CoV-2, ktora je vektorova vakcina adenovirusu.

Obidve vakciny su dodavané vo viacdavkovych injekénych liekovkach a je potrebné absolvovat
podanie 2 davok vakcin. Pouzivanie viacdavkovych injekénych liekoviek méze zvysit vyrobu a
distribucie vakcin a umoznit tak dostupnost vakcin pre vacsi pocet osbb.

Vakcina COVID-19 mRNA BNT162b2 (Comirnaty)

Vakcina mRNA COVID-19 BNT162b2 obsahuje geneticki sekvenciu (mRNA) S-proteinu, ktory sa
nachddza na povrchu virusu SARS-CoV-2 aje zabalenad do lipidového obalu (oznacovaného ako
nanocastica), aby sa umoznil jeho transport do buniek ludského organizmu.

Po ockovani je mRNA absorbovana bunkami hostitela, ktoré ,prekladaju“ genetickd informaciu a
produkuju tzv. S-proteiny. Na ,preklade” sa nezucastiuje ludskda DNA bunky, len plazmatické
organely bunky. Tieto sa potom zobrazia na povrchu bunky alebo sa secernuju z bunky von, kde su
nasledne prenasané do regionalnych lymfatickych uzlin, kde prebieha ich prezentidcia T aB
lymfocytov. To stimuluje imunitny systém k produkcii protilatok a aktivacii T-buniek, ktoré pripravuju
imunitny systém tak, aby reagoval na akukolvek budicu expoziciu virusu SARS-CoV-2 vazbou a
deaktivaciou kazdého vyskytujuceho sa virusu.

Vakcina nemoze spdsobit chorobu, lebo neobsahuje oslabeny virus. V bunke sa mRNA prirodzene
degraduje po niekolkych diioch. Neprechddza do jadra bunky a ani sa neintegruje do jadrovej DNA.

Klinické studie
Bezpecnost a imunogenita vakciny mRNA COVID-19 BNT162b2 sa hodnotila v klinickych studiach v
Siestich krajinach: USA, Nemecko, Brazilia, Argentina, Juzna Afrika a Turecko.

Klinickych skdsok s touto vakcinou sa zucastnilo viac ako 44 000 ucastnikov. Polovica ucastnikov
dostala vakcinu COVID-19 a druha polovica dostala placebo. Vysledky z klinickych Stadii fazy Il
uvadzaju, ze vakcina moze zabranit 95% ockovanych dospelych fudi vyvinut ochorenie COVID-19,
a tiez, ze vakcina funguje rovnako dobre u ludi vsetkych vekovych skupin, ras a etnickych skupin.
Pozorovana uéinnost u dospelych nad 65 rokov bola vyssia ako 94%.

Vakcina ChAdOx1-SARS-CoV-2 proti COVID-19

Vakcina ChAdOx1-SARS-CoV-2 je virusova vektorova vakcina, ktora pouziva oslabeny adenovirus na
dodanie antigénu SARS-CoV-2 k ciefovym bunkam imunitného systému. Adenovirus bol upraveny tak,
aby sa nemohol replikovat (rast a mnozit sa vytvaranim svojich kdpii) v ludskych bunkach a preto
sposobit akékolvek ochorenie. Gény, ktoré kdduju S-protein virusu SARS-CoV-2, boli vloZzené do
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genetického kédu adenovirusu na vyrobu vakciny. Po injekcii vakciny sa dostane S-protein do buniek
hostitela, a v¢leni sa do ich povrchovych membran, ¢o potom stimuluje imunitny systém, ktory
reaguje produkciou protilatok a pamatovych buniek na virus SARS-CoV-2 bez toho, aby spdsoboval
ochorenie.

Klinické Studie

Skasky vakciny ChAdOx1-SARS-CoV-2 ukazali, Ze produkovala virus-neutralizujuce protilatky u opic
druhu Makakus Rhesus, ako aj zniZzovala mnoZstvo detekovatelného virusu v dolnych dychacich
cestdch po podani SARS-CoV-2. V studiach na ludoch sa vakcina porovndvala s vakcinou proti placebu
u zdravych dospelych vo veku od 18 do 55 rokov. Predbezné zistenia ukazuju, Ze virus-neutraliza¢né
protilatky boli indukované po prvej, a ich hladiny sa zvysili po druhej davke. Specifické reakcie T
buniek boli tieZ indukované po davke oc¢kovania a zostali zachované aj po druhej dévke. Udaje ukazali,
Ze protilatkovd odpoved' a neutralizacné protilatky 28 dni po druhej ddvke boli podobné vo vsetkych
troch vekovych skupindch (18 - 55 rokov, 56 - 69 rokov a = 70 rokov). Viac ako 99% ucastnikov malo
neutralizac¢né protilatkovy dva tyZzdne po podani druhej (posilfovacej) davky. Najvyssie reakcie T-
buniek boli pozorované 14 dni po prvej davke a boli zhruba ekvivalentné v troch vekovych skupinach.

Dalie udaje z klinickych skusok pre obidve tieto vakciny budt doplnené, ked budi dostupné.

Je mozné podat rdzne typy vakcin proti COVID-19?

Nie su dokazy o vzdjomnej zamenitelnosti réznych vakcin proti COVID-19, hoci prebiehaju studie aj
v tejto oblasti. Preto sa odporuca zistit, ktord vakcinu osoba dostala a na doplnenie rovnakou
vakcinou. Vytvorenie ndrodného ockovacieho registra pre COVID-19 v rdmci vakcinacného programu,
ktory sa naplifia v administrativnej faze programu je nevyhnutna (All).

Pre jednotlivcov, ktori boli zaockovani prvou davkou vakciny a zU&astiuju sa ockovania druhou
davkou na mieste, kde nie je k dispozicii rovnaky typ vakciny, alebo nie je zndme akou vakcinou boli
ockovani, je vhodné ich zaockovat miestne dostupnym typom vakciny. Tato moznost je preferovand
ak je pravdepodobné, Ze u tejto osoby bude bezprostredne vysoké riziko alebo je nepravdepodobné,
Ze by sa znovu zucastnila oc¢kovania (BI).

Za tychto okolnosti, kedZze mechanizmus ucinku vakciny Comirnaty aj ChAdOx1-SARS-CoV-2 je
zaloZeny na S-proteine virusu, je pravdepodobné, Ze druhd dédvka pomoéze zvysit odpoved po prvej
davke (Al). Dalsie dévky vakciny nie st potrebné, pokial nebudu k dispozicii dal$ie informdcie.

Podanie vakciny COVID-19

Prevencia a kontrola infekcii

Vsetci, ktori si ockovani a vsetci, ktori ockuju, by mali nosit vhodné osobné ochranné prostriedky
(OOP), ako su opisané v pokynoch o prevencii a kontrole infekcie vinom Standardnom postupe
a v platnych opatreniach v ¢ase podania vakciny. O¢kovanie nie je potrebné vykonavat v tyvekoch, ako
je to pri testovani vzhfadom na to, Ze nedochdadza ku produkcii aerosolu.
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Hygiena ruk je rozhodujlca, aby sa zabranilo Sireniu infekénych chordb. Ruky by sa mali dezinfikovat
gélom na baze alkoholu alebo mydlom a vodou pred pripravou vakciny, medzi jednotlivymi pacientmi
atd.

Podanie Comirnaty (30 ug, vidy 0,3 ml) mRNA COVID-19 vakciny pozostava z dvoch davok podavanych
intramuskularne s odstupom 3 tyzdne (21 dni).

Ak nebola druha davka podana v odporucanom c¢asovom intervale, mala by byt podana ¢o najskor.
Neexistuje maximalny interval medzi prvou a druhou ddvkou pre Ziadnu zo schvéalenych vakcin.

Injekéna technika

Vakciny COVID-19 sa maju podavat intramuskularnou (IM) injekciou do deltového svalu hornej ¢asti
nedominantného ramena. Na ramene je vrstva tuku. Aby sa vakcina dostala do svalu aplikuje sa kolmo
pod uhlom 90 stupfiov. Nevytvara sa kozna riasa.

Jednotlivcom, ktori maju minimdlnu svalovd hmotu v deltovej oblasti alebo z iného dovodu nie je
mozné podat vakcinu do druhého deltového svalu (napr. napojenie subkutannej inzulinovej pumpy
a pod.) je moZné v takychto nutnych pripadoch podat vakcinu do m. vastus lateralis v stehne.

Miesto pre injekciu ma byt zretelnhe viditelné a pristupné. Treba informovat ockovanych, aby si
obliekli tricko, ¢i bluzku s kratkym rukdvom alebo bude potrebné si vyzliect oblecenie s dlhymi alebo
pevnymi rukavmi (prevencia vytvorenia tzv. manZety nad miestom podavania vakciny).

Ak je potrebné miesto vpichu dezinfikovat alebo odistit, toto sa dezinfikuje dezinfekénym
prostriedkom uréenym na pokozku do zaschnutia.

Vpichnite ihlu do miesta vpichu dostatocne hlboko, aby ste zabezpecili, ze bude vakcina podand do
svalu a stlacte piest. Pred stladenim piestu nie je potrebné aspirovat, pretoze v odporucanych
miestach vpichu nie su velké cievy.

Zaistite, aby sa podala celd davka, pretoze Ciastocna davka nevyvolad Uplnd imunitnd odpoved. Po
vytiahnuti ihly miesto vpichu jemne pritla¢ime na niekolko sekind sterilnym tampdénom. Ndsledne
prekryjeme miesto vpichu Cistym tampdnom a prelepime. Ak je v mieste vpichu viditelna krv, pacient
moze pritladit tampdn na toto miesto.

Podavanie vakciny COVID-19 osobam s poruchou krvacania

Jedinci s poruchami krvacania mozu byt ockovani intramuskularne, ak podla nazoru lekara
obozndmeného s rizikom krvacania jednotlivca mozu byt tymto spdsobom s primeranou
bezpeénostou podané vakciny alebo podobné intramuskularne injekcie malého objemu. Ak jedinec
dostane lieCbu z dévodu zvyseného rizika krvacania (napr. liecbu pre hemofiliu), je vhodné
naplanovat intramuskularnu vakcinaciu kratko po podani takejto liecby. Na ockovanie by sa mala
pouzit tenka ihla (rozmer 23 alebo 25), po ktorej nasleduje minimalne 10 mindtovy silny tlak na
miesto (bez trenia) (All) a pri hemofilii po 2-4 hodinach treba skontrolovat, ¢i nedoslo ku vytvoreniu
tzv. oneskoreného hematdmu. Ockovana osoba ma byt informovana o riziku vzniku hematému po
podani injekcie.

Vhodné je, aby pre tuto Specidlnu skupinu pacientov boli zriadené ockovacie centrd v centrach pre
liecbu hemofilie a poruch zrazania krvi (BI).
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U pacientov so zavaznou alebo stredne tazkou hemofiliou sa ma injekcia podat po injekcii faktora VI
(FVI) alebo faktora IX (FIX). U pacientov s bazalnou hladinou FVIII alebo FIX nad 10% nie su potrebné
Ziadne hemostatické opatrenia (All).

Pacienti uzivajuci emicizumab (s alebo bez inhibitora) moézu byt kedykolvek ockovani
intramuskuldrnou injekciou bez hemostatickych opatreni a bez podania davky FVII (All).

Pacienti s typom 1 alebo 2 Willebrandovou chorobou (VWD) by mali v zavislosti na vychodiskovych
urovniach aktivity von Willebrandovho faktora (VWF) ristocetinového kofaktora (RiCof) pouzivat
terapie (t.j. DDAVP, ak je k dispozicii, kyselina tranexamova) centrum liecby hemofilie. Pacienti s VWD
typu 3 maju dostat injekciu obsahujdcu VWF (BI).

Vsetci pacienti so zriedkavymi poruchami krvacania (vratane pacientov s trombocytopéniou a / alebo
poruchami funkcie krvnych dosticiek) by mali byt ockovani. U pacientov s trombocytopéniou je
vhodna konzultacia hematolégom a v pripade potreby zhodnotenie klinického stavu. U pacientov
uzivajucich antikoagulancia by sa malo vykonat testovanie protrombinového ¢asu do 72 hodin pred
injekciou, aby sa urcil medzindrodny normalizovany pomer (INR) - ak su vysledky stabilné a sd v
terapeutickom rozmedzi, mozno ich vakcinovat intramuskularne (All).

Neexistuju Ziadne Specifické kontraindikacie ockovania tykajuce sa komplikacii hemofilie a inych
poruch krvacania alebo ich terapii (BI).

Ak sa u tejto skupiny pacientov ockovanych proti COVID-19 vyskytne alergicka reakcia (horucka,
teplo, zaCervenanie, svrbiva kozna vyrazka, dychavicnost alebo opuch tvare alebo jazyka), pacienti
by mali okamZite kontaktovat svojho lekadra alebo ihned' ist na centralny prijem alebo APS do
najblizej nemocnice nakolko reakcia méze byt Zivot ohrozujica (praktickym pristupom by mohlo
byt aj predpisanie prislusnym vieobecnym lekidrom epipen pera na domdace pouzitie — 2 davky
u obéznejsich pacientov alebo s anamnézou vyznamnych alergii). Pacienti s anamnézou alergickych
reakcii na koncentraty faktorov zrdZania s predienym poléasom rozpadu obsahujtcich
polyetylénglykol (PEG) by sa mali o vybere vakciny poradit so svojim lekdrom, pretoZze niektoré
vakciny obsahuju PEG ako pomocnu latku (All).

Podavanie vakciny COVID-19 osobam uzivajucim antikoagulancia

Pacienti na stabilnej antikoagulacnej liecbe, vratane tych, ¢o uZivaju warfarin, ktori maju aktualne
planované kontroly INR a ktorych najnovsia hodnota INR bola pod hornou hranicou terapeutického
rozsahu, moézu dostat intramuskularnu vakcinu. V pripade akychkolvek pochybnosti sa poradte so
Specialistom zodpovednym za predpisovanie alebo sledovanie antikoagulacnej lieCby u ockovanej
osoby alebo svojim konzultujucim hematolégom alebo internistom.

Podavanie vakciny COVID-19 osobam s autoimunitnymi stavmi

V sucasnosti nie su k dispozicii Ziadne Udaje o bezpecnosti a tcinnosti vakcin mRNA COVID-19 u os6b
s autoimunitnymi stavmi, hoci tieto osoby boli vhodné na zaradenie do klinickych studii. U ucastnikov
klinickych stadii, ktori dostali vakcinu mRNA COVID-19, sa v porovnani s placebom nepozorovala
Ziadna nerovnovaha vo vyskyte priznakov zodpovedajucich autoimunitnym stavom alebo zapalovym
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porucham. Osoby s autoimunitnymi stavmi, ktoré nemaju Ziadne kontraindikacie pre ockovanie,
mdzu dostat vakcinu mRNA COVID-19 (D II).

Poddvanie vakciny COVID-19 osobam s anamnézou anafylaktickej reakcie alebo polyvalentnych
alergii

Nacasovanie podania vakciny COVID-19 jedincom s imunosupresiou

Pacienti s imunosupresiou nemusia vytvorit Uplnd imunitni odpoved na ockovanie. Pretoze
neexistuju dokazy o odpovedi u imunosuprimovanych pacientov, neexistuju ani dékazy, na zaklade
ktorych by bolo moiné vyhodnotit optimalne nacasovanie podania vakciny. Specialisti mdzu svojim
pacientom poradit na zaklade ich vedomosti a poznania ich imunitného stavu a pravdepodobnej
imunitnej odpovede na ockovanie. Mali by vsak vziat do Gvahy aj riziko COVID-19 a pravdepodobnost
expozicie pacienta.

PretoZze na Uplnu odpoved zdravych jedincov su potrebné dve davky, nemalo by sa odporudéat
odloZenie akéhokolvek moZzného prinosu z ockovania alebo oddialenie, Ci prerusenie liecby (podanie
2. davky) bez nélezitého zvazenia rizik pre COVID-19 a klinického stavu pacienta (All).

Aj ked v suUcasnosti nie si zndme imunitné koreldty ochrany, je moiné zvazZit postvakcinacné
testovanie (BII).

Pokial' nebudu k dispozicii dalSie informacie, oc¢kovani pacienti s imunosupresiou by mali nadalej
dodrziavat vsetky odporucania, aby sa zniZila pravdepodobnost expozicie (All).

Ockovanie nie je kontraindikované u pacientov lieCcenych imunosupresivami (kortizon, iné
imunosupresiva) ani u pacientov lieCenych pre HIV, ¢i HCV.

Sledovanie po ockovani vakcinou proti COVID-19

Ockované osoby po podani vakciny COVID-19 by mali byt po o¢kovani minimélne 15 minut sledovani
kvoli moznym okamzitym vedlajsim prihodam a reakciam pocas bezprostredného obdobia po podani.
Odporuca sa oc¢kované osoby sledovat dlhsie ako 15 minit (min. 30 min), ak je to indikované po
klinickom zhodnoteni zdravotnikom alebo na zdklade anamnestickych udajov (napr. alergia,
anafylaxia).

Vedlajsie prihody po ockovani

Mozné vedlajsie prihody po ockovani

Zistilo sa, Ze lokalne reakcie v mieste vpichu boli pomerne ¢asté po ockovani vakcinou mRNA
COVID-19 BNT162b2 pocas klinickych studii. Viac ako 80% ucastnikov Studie hlasilo bolest v
mieste vpichu. K tomu doslo do 7 dni po podani vakciny a tieto tazkosti ustupili po niekolkych
driioch.

V klinickych studiach boli u Ucastnikov najcastejSie hlasenymi systémovymi reakciami
u Ucastnikov:
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e (nava (> 60%),

e bolesti hlavy (> 50%),

e bolesti svalov (> 30%),

e zimnica (> 30%),

e bolesti kibov (> 20%) a

e zvySena teplota (pyrexia) (> 10%).

Tieto priznaky boli zvy€ajne miernej alebo strednej intenzity a odzneli do niekolkych dni po
ockovani. Ak je to potrebné, moze sa pouzit symptomaticka lie¢ba analgetikami a / alebo
antipyretikami (napr. lieky obsahujuce paracetamol).

Po podani vakciny ChAdOx1-SARS-CoV-2 bola tiez ¢asta mierna bolest a citlivost v mieste
vpichu, ktoré sa vyskytli u 88% 18-55 ro¢nych, 73% 56-69 rocnych a 61% ludi vo veku 70 rokov
alebo stardich; podobné hladiny boli hlasené po kazdej davke. Casté boli aj kratkodobé
systémové priznaky vratane Unavy a bolesti hlavy, ktoré vsak s vekom klesali. Po druhej davke
boli tieto reakcie zriedkavé. Mierna horucka (> 38 ° C) bola zaznamenana pocas prvych 48 hodin
u priblizne Stvrtiny mladsich ucastnikov a nebola hldsena u oséb starsich ako 55 rokov alebo v
akejkolvek vekovej skupine po druhej davke. Zistilo sa, Ze profylaktické pouzitie paracetamolu
neovplyviuje imunitnd odpoved na tuto vakcinu.

Cas pozorovania po o¢kovani COVID-19

V slicasnosti WHO a CDC odporucaju, aby osoby, ktoré dostanu vakcinu Comirnaty, boli po ockovani
sledované pocas nasledujucich ¢asovych obdobi:

e osoby s anafylaxiou v anamnéze (z akejkolvek priciny): 30 minat
o vSetky ostatné osoby: 15 minut

Vcasné rozpoznanie anafylaxie

PretoZe anafylaxia si vyZaduje okamiZitu lie¢bu, diagnostika sa robi predovsetkym na zdklade
rozpoznania klinickych priznakov a symptémov, vratane:

Respiracné priznaky: pocit zovretia hrdla, stridor (vysoky zvuk pri dychani), dychavi¢nost, sipot, kasel;
Gastrointestindlne: nevolnost, vracanie, hnacka, bolesti brucha;

Kardiovaskuldrne: zavraty, mdloby, tachykardia (abnormalne rychly srdcovy rytmus), hypotenzia
(abnormalne nizky krvny tlak);

KoZa / sliznica: generalizovana Zihlavka, svrbenie alebo opuch pier, tvare, hrdla.

Skoré priznaky anafylaxie mdzu pripominat miernu alergicku reakciu a je ¢asto tazké predpovedat, ¢i
z pociatocnych miernych symptomov sa vyvinie anafylaktickd reakcia. Okrem toho nie vsetky
priznaky uvedené vyssie musia byt nevyhnutne pritomné pocas anafylaxie a nie vSetci pacienti majd
koZné reakcie. Priznaky sa povazuju za generalizované, ak existuju generalizované alebo je postihnuty
viac ako jeden systém tela. Ak sa u pacienta vyvinie svrbenie a opuch obmedzeny na miesto vpichu,
ma sa u neho starostlivo sledovat, ¢i sa u neho nevyvinu celkové priznaky (ak to je potrebné, nad
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ramec odporucanych pozorovacich obdobi uvedenych vyssie napr. sledovanie dlhsi ¢as). Ak priznaky
pretrvavaju alebo sa zhorsuju, je potrebné podat epinefrin, ¢o najskér a vyhladat alebo privolat
Specialistu.

Lieky a material na hodnotenie a zvladanie anafylaxie

Vakciny COVID-19 sa pravdepodobne budi podavat v Sirokej skale klinickych prostredi, v tvode
najma v nemocniciach, neskor aj v zariadeniach socidlnych sluzieb, ambulantnych lekarskych
ordinaciach, miestach hromadného ockovania a pod. Tieto nastavenia sa liSia z hfadiska obvyklych
[udskych a materialnych zdrojov potrebnych na zvladnutie anafylaxie. Nasledujuce lieky a doplnky su
dolezité pre hodnotenie a zvladnutie anafylaxie a odporucaju sa pre o¢kovacie miesta proti COVID-
19.

Zachranna zdravotna sluzba alebo $pecialista s pristupom k pohotovostnému vybaveniu by mal byt
okamzite k dispozicii na postidenie a zvladnutie anafylaxie.

Priprava: Vybavenie potrebné na akutne zvldadnutie anafylaxie
Vybavenie vasho pohotovostného vozika/ balika by malo obsahovat:

e Adrenalin 1: 1000 (zvazte dostupnost autoinjektora adrenalinu, najma na vidieku, pre
pociatocné podanie zdravotnickym persondlom)

e 1 mlinjekéné striekacky na IM injekcie pre ockované vekové kategoérie sa odporucaju ihly 22
- 25 G (dlzka 25 mm)

o Kyslik

e Vybavenie dychacich ciest vratane kyslikovych masiek.

o Defibrilator

e Manudlna manZeta na meranie krvného tlaku

e i.v. pristupové zariadenie (vratane velkych kanyl)

o Minimalne 3 litre fyziologického roztoku (0,9 % NacCl)

o Mobilny telefén v resuscitacnej miestnosti, ktory umoznuje poskytovatefom zdravotnej
starostlivosti na vzdialenych miestach prijimat pokyny telefonicky, pri¢om pri resuscitacii
maju volné ruky.

Pozri prilohu €. 2a a 2b Lieky a materidl na zviddnutie anafylaktickej reakcie

Liecba anafylaxie na mieste podania vakciny proti COVID-19
Ak mate podozrenie na anafylaxiu, urobte nasledujuce kroky:
Rychlo zhodnotte dychacie cesty, dychanie, cirkuldciu a stav vedomia.

Umiestnite pacienta do polohy na chrbte (tvarou nahor) s vyvySenymi chodidlami, pokial nie je
pritomna prekdzka hornych dychacich ciest alebo pacient nespolupracuje. V pripade ak ma pacient
dyspnoe ma byt umiestneny do sedacej polohy.



MINISTERSTVO B 5
ZDRAVOTNICTVA Preventivne

SLOVENSKE) REPUBLIKY postupy

Adrenalin (vodny roztok 1 mg / ml [riedenie 1: 1000]) je prvoliniovou liecbou anafylaxie a mal by sa
podat okamZite.

U dospelych podavajte intramuskularnu davku 0,3 mg pomocou vopred nameranej alebo naplnenej
injekénej striekacky alebo autoinjektora do stredu vonkajsej strany stehna.

Maximalna davka pre dospelych je 0,5 mg na davku.

Zaistite i.v. linku pre pripad zhorSenia stavu a potrebu podavania roztokov. V tom istom case
odoberieme krv na sérovu tryptdzu t.j. hned po reakcii a nasledne cca o 2 hod. po prvom odbere
a potom 024 hod (tento pristup je doleZity z hladiska nasledného potvrdenia anafylaxie, ato aj
z forenznych dévodov).

Odber tryptdzy:

Na overenie aktivacie mastocytov je potrebné sledovanie koncentracie tryptazy v sére v priebehu
¢asu.

Preto je vhodné nasledovné nacasovanie odberu krvi:

1. Prva vzorka mala byt odobratd v rozmedzi 15-180 minut od zadiatku symptémov.

2. Druha vzorka by mala byt odobraté 3-6 hodin po reakcii.

3. Na potvrdenie navratu na zakladnu droven koncentréacie by mala byt odobrata dalsia vzorka po
24-48 hodinach. 4. Pri podozreni na stabilne zvySené hodnoty tryptdzy alebo mastocytdzu je
vhodné odobrat dalSiu vzorku o 1-2 tyZzdne.

Typ odberu ,Vendzna krv“, skimavka s EDTA alebo s heparinom. Vzorky dorudit, ¢o najskor do
laboratéria. Ak ich nie je mozné dorucit ihned, vzorky scentrifugovat, sérum alebo plazmu zmrazit
pri < -20°C a dorucit do laboratéria (zabranit ich rozmrazeniu).

Davka adrenalinu sa moze opakovat kazdych 5-15 minut (alebo skér) podla potreby na zvladnutie
priznakov pocas ¢akania na zachrannu lekarsku sluzbu.

Z dovodu akutnej, Zivot ohrozujucej povahy anafylaxie neexistuju Ziadne kontraindikacie pri podavani
adrenalinu.

Volajte uréeného Specializovaného pracovnika alebo pohotovostnu lekarsku sluzbu.

Antihistaminika a bronchodilatancia neliecia obstrukciu dychacich ciest ani hypotenziu, a teda nie su
prvoliniovou liecbou anafylaxie. M6Zu vsak pomdct zmiernit Zihfavku a svrbenie (antihistaminika)
alebo priznaky respiraénej tiesne (bronchodilatancia), ale pacientovi s anafylaxiou by sa mali podat
az po podani adrenalinu. PretoZe anafylaxia sa mb6Ze opakovat potom, ako sa pacienti zacnu
zotavovat, odporuca sa niekolkohodinové sledovanie v zdravotnickom zariadeni, a to aj po Uplnom
odzneni priznakov a prejavov.

Poradenstvo pre pacientov

Pacienti, u ktorych sa po prvej davke ockovania COVID-19 vyskytne anafylaxia, maju byt pouceni, aby
nedostavali dalsie davky. Okrem toho by mali byt pacienti odoslani k alergo-imunoldgovi na detailné
vySetrenie a dalsSie poradenstvo. Nevyhnutna je presna dokumentdcie pozorovanej reakcie, casové
sUvislosti, typ a zavaznost organového postihnutia. Zaroven pri je potrebné zrealizovat opakovane
odber na sérovu tryptazu, ktory dokdze potvrdit alebo vylucit anafylaxiu, najméa pri nejasnom
klinickom obraze. V sucasnosti existuju presné definicie pre anafylaxiu, principidlne je potrebné
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pozorovat postihnutie aspori dvoch organovych systémov. Generalizovana kozna reakcie bez inych
priznakov nie je anafylaxiou.

Hlasenie anafylaxie

Vsetky vedlajsie prihody, ktoré sa vyskytnd u prijemcu po ockovani vakcinou COVID-19, vratane
anafylaxie je potrebné hlasit do systému hldsenia vedlajsich prihod vakcin prostrednictvom
ockujuceho zdravotnika (ak doslo ku reakcii v mieste ockovania) alebo ovseobecnym lekdarom
pacienta (ak sa anafylaxia vyvinula mimo zdravotnickeho zariadenia) a ten tento vedlajsi uc¢inok/
prihodu vyhodnoti a nahlasi na SUKL a tzemne prislu$ny RUVZ. O¢kujuci zdravotnik, ktory podava
ockovaciu latku COVID-19, na ktoru sa vztahuje povolenie na nidzové pouzitie, je povinny hlasit
pochybenia pri podavani ockovacej latky, zdvainé vedlajSie prihody, pripady multisystémového
zapalového syndromu a pripady COVID-19, ktoré maju za ndsledok hospitalizaciu alebo
smrt. Hlasenie sa tiez odporuda v pripade akychkolvek dalsich klinicky vyznamnych vedlajsich prihod,
aj ked nie je isté, ¢i vakcina tuto udalost spdsobila. Informacie o tom, ako podat spravu o vedlajsich
prihod alebo pochybeniach s poddvanim vakciny su k dispozicii na www.sukl.sk.

Hlasenie vedlajsich prihod

Poskytovatelia zdravotnej starostlivosti maju hlasit vSetky mozné suvisiace vedlajsie reakcie
a pochybenia suvisiace s podanim vakcin proti COVID-19 prostrednictvom www.sukl.sk.

Akakolvek vedlajsia prihoda / reakcia na vakcinu by mala byt zdokumentovana v zdravotnom
zazname ockovanej osoby a mal by o tom byt informovany vSeobecny lekar ockovanej osoby ak ku
vedlajsej prihode prislo v mieste podavania vakciny.

Hlasenie podozreni na vedlaj$ej prihode bezodkladne hlasit na Statny Ustav na kontrolu lieciv
(SUKL) a tzemne prislusnému RUVZ v zmysle Vyhlasky 585/2008 Z. z., ktorou sa ustanovuju
podrobnosti o prevencii a kontrole prenosnych ochoreni (Casova verzia predpisu Géinna od
01.01.2020) - na zaklade hlasenia podla prilohy ¢. 4 (evidencia os6b s vedlajsimi prihodami po
ockovani na zaklade hlasenia podla prilohy &. 4, + prilohy €. 5)

RozliSovanie medzi reakciou na vakcinu a priznakmi ochorenia COVID-19

Ockovanych jedincov treba upozornit, Zze vakcina COVID-19 moze spbsobit miernu horucku,
ktora zvy&ajne ustupi do 48 hodin. Toto je bezna oCakavana reakcia a izoldcia sa nevyzaduje,
pokial neexistuje podozrenie na ochorenie COVID-19.

Pocit celkového nepohodlia, slabosti, triasky, bolesti a Unavy boli tiez priznakmi, ktoré
prijemcovia vakciny v klinickych studidch bezne hlasili. Spravidla sa zistilo, Ze tieto priznaky
ustupia do jedného aZz dvoch dni bez liecby, ale na zmiernenie tychto priznakov je moziné v
pripade potreby podat paracetamol.

Najcastejsie hlasené priznaky ochorenia COVID-19 su: vysoka teplota, novy, nepretrzity kasel,
strata alebo zmena cuchu alebo chuti. Ak sa u niekoho vyskytne niektory z tychto priznakov, mal
by sa podrobit testu na COVID-19 a domacej izolacii.


http://www.sukl.sk/
http://www.sukl.sk/
https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2008/585/#prilohy.priloha-priloha_c_4_k_vyhlaske_c_585_2008_z_z.oznacenie
https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2008/585/#prilohy.priloha-priloha_c_4_k_vyhlaske_c_585_2008_z_z.oznacenie
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Nadalej sa odporuca, aby sa zaockované osoby po ockovani sledovali a ak sa u nich vyskytnu,
¢i horucka alebo iné priznaky, pripadne ak maju kedykolvek obavy o svoje zdravie, mali by
vyhladat svojho vSeobecného lekara.

Kontraindikacie tykajlce sa vakciny COVID-19
Vakcina COVID-19 sa nema podat tym, u ktorych sa vyskytla:

e potvrdena anafylakticka reakcia na predchadzajucu ddvku vakciny COVID-19

e potvrdena anafylaktickd reakcia na ktorukolvek zlozku vakciny COVID-19

Existuju niektoré dalSie Specifické kontraindikacie pre vakcinu COVID-19 mRNA BNT162b2
Comirnaty, ktoré boli zverejnené 9. decembra 2020 po anafylaktickych reakcidch na vakcinu.
Je mimoriadne doblezité, aby si o¢kujuci uvedomili a skontrolovali kontraindikacie tejto vakciny,
ktoré su opisané v prilohe 1 tiez v Informacie pre zdravotnickych pracovnikov o vakcine
Comirnaty na webovej stranke SUKL.

V pripade akychkolvek pochybnosti o tom, ¢i je mozné vakcinu podat, je potrebné vyhladat radu
od prislusného odbornika alebo od miestneho imunizaéného timu alebo Specialistu (vid
stanovisko SSAKI).

Bezpecnostné opatrenia tykajtice sa vakciny COVID-19

Lahké choroby bez horucky alebo systémové tazkosti nemaju byt dévodmi na odloZenie ockovania.
Ak je pacient akutne chory, imunizacia sa mdZe odlozZit, kym sa Uplne nezotavi. Tymto sa zabrani
zamene diferencidlnej diagndzy priznakov akéhokolvek akutneho ochorenia (vratane COVID-19)
nespravnym priradenim akychkolvek priznakov alebo prejavov choroby za mozné reakcie na
podanie vakcinu.

Sucasna alebo predchadzajica anamnéza ochorenia COVID-19

Ludia, ktori sa momentalne necitia dobre a maju priznaky COVID-19, by nemali dostat vakcinu COVID-
19, kym sa nezotavia. Tymto sa ma zabranit nespravnemu prisudzovaniu akychkolvek novych
priznakov alebo progresie symptémov vakcine. PretozZe zhorsenie u niektorych fudi s COVID-19 moze
nastat aj 10 a viac dni po podani ockovacej latky, idedlne by malo byt o¢kovanie odlozené, kym sa
nezotavi a najmenej Styri tyZzdne po nastupe infekcie resp. priznakov alebo Styri tyZzdne od prvého
PCR pozitivneho vysledku u tych, ktori su bez priznakov.

Z klinickych studii neexistuju dokazy o akychkolvek bezpecnostnych obavach z ockovania oséb s
anamnézou infekcie COVID-19 alebo s detekovatelnymi protilatkami COVID-19, takze ludia, ktori mali
ochorenie COVID-19 (¢i uz potvrdené alebo podozrivé), m6zu dostat COVID-19 vakcinu. Je to preto,
lebo nie je zname, ako dlho pretrvavaju protilatky vytvorené v reakcii na prirodzenu infekciu, a ¢i by
imunizacia mohla poskytnut vacsiu ochranu. Ak sa uz po prirodzenej infekcii vytvorili protilatky proti
chorobe, dalo by sa o¢akévat, ze podanie vakciny COVID-19 zvysi hladinu uz existujucich protilatok.
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Neodporuca sa testovat pausalne osoby pred ockovanim na vyliéenie pritomnosti SARS-CoV-2 ani
PCR, ani Ag, ani protilatkovymi testami (BI).

Kazdy test ma byt klinicky odévodneny a pred ockovanim ma o tom rozhodnut lekar na zaklade
zhodnotenia stavu pacienta a vyhodnotenia jeho rizika pre vyvoj COVID-19.

Ockovanie ludi, ktori maju dlhodobé priznaky COVID-19 (,,Long COVID*)

Pretrvavajuce priznaky COVID-19 nie su kontraindikaciou pre ockovanie vakcinou COVID-19
avsak ak existuju dékazy o sticasnom zhorseni stavu, mozno zvazit odklad ockovania, aby sa
zabranilo nespravnemu pripisaniu akejkolvek zmeny v klinickom stave vakcine.

Casovy interval medzi liecbou ochorenia COVID-19 (napriklad dexametazénom,
rekonvalescentnou plazmou, monoklonalnymi protilatkami alebo antivirusovymi liekmi)

a podanim vakciny

Dexametazon je liecba steroidmi, ktora sa podava pacientom, u ktorych sa vyskytuju zdvazné
priznaky COVID-19, na potlacenie imunitnej odpovede a zniZenie zapalu. Nie je kontraindikaciou
pre podanie vakciny proti COVID-19 (All).

Rekonvalescencna plazma je pripravok obsahujuci protilatky odobraté od ludi, ktori sa nedavno
zotavili z COVID-19. Protilatky sa viazu na povrch virusu SARS-CoV-2 a brania mu v naviazani na
bunky tela a v dalSej replikacii. Nie je kontraindikaciou pre podanie vakciny proti COVID-19 (Cl).

Lie¢ba monoklonalnymi protilatkami (experimentalnymi protilatkami proti SARS-CoV-2) funguje
rovnakym spdsobom ako rekonvalescentnd plazma, ale je to Specificky pripravok obsahujuci dve
Specifické protilatky vyrobené clovekom. Nie je kontraindikdciou pre podanie vakciny proti
COVID-19 (Bl).

PretoZe vakciny COVID-19 mRNA Vakcina BNT162b2 a ChAdOx1-SARS-CoV-2 su neZivé vakciny,
nepredpoklada sa, Ze by tato liecba vakcinu kontraindikovala. Aj ked' teoreticky m6zu vysoké
hladiny protilatok v rekonvalescentnej plazme interferovat s imunitnou odpovedou na vakcinu,
predpoklada sa, Ze pasivne ziskané protilatky z liecby plazmou nepretrvavaju dlho, takze kym je
osoba, ktora ich dostane vhodnd na ockovanie COVID-19, tieto protilatky pravdepodobne uz nie
su pritomné alebo v iba vo velmi nizkej koncentracii.

Antivirotikda zabranuju dalSej replikacii virusov. PretoZe Ziadna z vysSie uvedenych vakcin
COVID-19 neobsahuje Zivy virus, odpoved’ na vakcinu nebude ovplyvnena predchadzajucim
alebo nedavnym podanim antivirusovej lieby (Bl).

Sucasné podavanie vakciny COVID-19 s inymi inaktivovanymi alebo Zivymi vakcinami

Aj ked' neexistuju udaje o spolo¢nom podani vakciny COVID-19 s inymi vakcinami, pri absencii
tychto udajov by prvé principy naznacovali, Ze interferencia medzi inaktivovanymi vakcinami s
roznym obsahom antigénov bude pravdepodobne velmi limitovana. Na zaklade skisenosti s
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inymi vakcinami bude mat akdkolvek potencialna interferencia s najva¢Sou pravdepodobnostou
za nasledok mierne oslabenu (slabsiu) imunitni odpoved na jednu z vakcin. Neexistuju dokazy o
obavach o bezpecnost, hoci by to mohlo stazit priradenie akychkolvek vedlajsich prihod ku
prislusnej vakcine.

Kvoli absencii Udajov o subeznom podavani s vakcinami COVID-19 by sa vakcina COVID-19
nemala bezne ponukat sucasne s inymi vakcinami. Na zaklade aktudlnych informacii o prvych
ockovacich latkach COVID-19, ktoré sa mdzu pouzit, je potrebné naplanovat ockovanie vakcinou
proti COVID-19 a inych vakcin v intervale najmenej 7 dni (idedlne aspon v intervale 2 tyZdne od
podania tejto vakciny by nemali byt podané Ziadne iné Zivé alebo nezivé vakciny), aby sa
zabranilo nesprdvnemu uvedeniu moznych vedlajsich prihod.

Pravne aspekty podavania ockovacej latky

Vsetky vakciny su klasifikované ako lieky na lekarsky predpis. To znamend, Ze podliehaju
zakonnym obmedzeniam a na ich poskytnutie je potrebné zaviest vhodny pravny rdmec, aby
mohli byt dodané a / alebo spravované opravnenymi osobami. Kazdd osoba, ktora dodava a
podava ockovaciu latku, musi mat na to zdkonné opravnenie vychadzajuce z jej Specializacie alebo
resp. kompetencie zdravotnickeho povolania a manipulécie s liekmi / vakcinami. Toto zakonné
opravnenie mdze mat formu pisomného predpisu pre konkrétneho pacienta alebo klinického
protokolu (Standardného postupu) a je potrebné od pacienta mat podpisany informovany suhlas
ako sucast pokynov pre pacientov.

Zodpovednost

Pri praci na ciastocnom alebo na celom protokole su registrovani zdravotnicki pracovnici
zodpovedni za svoju prax. Zodpovedaju sa svojmu regula¢nému orgdnu a zamestnavatelovi.

Pri podavani vakcin podla protokolu sa neregistrovani zdravotnicki pracovnici (pomocny personal
zUcastnujuci sa na ockovani) zodpovedaju zamestnavatelovi. Ich zamestndavatel je zodpovedny za
zabezpecenie toho, aby boli primerane vyskoleni, absolvovali potrebné posudenie spOsobilosti a
aby mali pri vykonavani svojich povinnosti podla protokolu zabezpecenu primeranu Uroven dohladu
a OOPP.

Chyby pri neimyselnom podani vakciny

Nedmyselné podanie iba samotného rozpustadla (pre vakciny COVID-19, ktoré si vyZaduje na
zriedenie)

Riedidlom pre vakcinu mRNA COVID-19 BNT162b2 je chlorid sodny, ktory je Cistenou vodou s
velmi malym obsahom soli. Toto riedidlo sa beZne pouZiva na riedenie inych liekov a
neocakdvané vedlajSie prihody by sa neocakdvaju, ak by sa nelimyselne podalo samotné.
Samotné riedidlo nevyvolad imunitni reakciu, takZe osobe by mala byt podana davka spravne
rekonstituovanej mRNA vakciny COVID-19 mRNA BNT162b2, akonahle dbjde k chybe a ku jej
odhaleniu.
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Neumyselné podanie celej viacdavkovej injekénej liekovky s vakcinou namiesto odportcanej davky

Vv Stadia | / Il fazy COVID-19 mRNA vakein u dospelych boli podané rézne davky sily COVID-19 mRNA
vakciny BNT162b2. To znamen3, Ze niektori ludia v pokusoch uZ dostali vyssie davky podobnej
vakciny (BNT162b1) ako je v sucasnosti odporucand davka. Klinicka Studia preukazala, Ze hoci
silnejsia davka nebola skodliva, u prijemcov sa vyskytli lokdlne silnejSie reakcie s hlasenim velkej
bolestivosti ramien. Ak sa osobe dostane viac, ako je odporucanad davka, mala by sa otomto
upovedomit a uistit, Ze to nie je Skodlivé, ale Ze je pravdepodobnejsie, Ze sa u nej vyskytne bolest
v ramene alebo celej ruke do ktorej bola vakcina podana. Druha davka vakciny sa ma stéle podat
podla odporucaného rozvrhu.

Neumyselné podanie nadmerne zriedenej vakciny

Pretoze mnozstvo aktivneho obsahu v davke nadmerne zriedenej vakciny bude mensie,
davku vakciny je potrebné opakovat, akonahle sa pri pouZiti spravne rekonstituovanej
vakciny zisti chyba.

Druha davka podana v kratSom ako minimalnom odporicanom intervale

Ak sa druhd ddvka vakciny mRNA COVID-19 BNT162b2 poda skor ako 19 dni po prvej davke, ddvka sa
nepocita do ockovacej schémy a dalSia davka (tretia davka) sa ma podat najmenej 21 dni po podani
davky, ktora bola podana prilis skoro.

19-driovy interval je minimalny interval, ktory sa pouzil v klinickych skuskach.

Ak sa druhd davka vakciny ChAdOx1-SARS-CoV-2 poddva v kratSom ako odporicanom 28-diiovom
intervale, ale najmenej 21 dni po prvej davke, nie je potrebné opakované podanie. Ak sa druha ddvka
poda skor ako 21 dni po prvej, mala by sa podat dalSia davka (tretia davka) najmenej 28 dni po podani
davky, ktora sa podala predéasne.

DIhsi nez odporicany interval medzi dvomi davkami

Ak je medzi ddvkami interval dlIhsi ako odporucany interval, ma sa podat druhd davka tak skoro ako
je to mozné (pokial je to mozné, prednostne sa ma poutzit rovnaka vakcina, akd sa podala pre prvu
davku). Schému podania vakciny nie je potrebné opakovat od znova.

Pri druhej davke sa podavala ind vakcina COVID-19 ako pri prvej davke

Nie su dékazy o efektivnosti imunitnej odpovede pri zamene vakcin COVID-19, aj ked' studie este
prebiehaju. Preto by sa malo vyvinit maximalne Usilie na urcenie, ktord vakcinu jedinec dostal, a
na dokoncenie ockovacieho cyklu sa ma pouzit rovnakd vakcina. PretoZe vsak obidve vakciny
diskutované v tomto dokumente su zaloZené na S-proteine, je pravdepodobné, Ze aj ked' sa vakcina
podand pri druhej davke bude lisit od prvej, pomdze to zvysit odpoved na prvd davku. Z tohto


https://www.nature.com/articles/s41586-020-2639-4
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dovodu, kym nebudu k dispozicii dalSie informacie, nie su potrebné dalSie davky vakciny. Treba to
vsak zaznamenat do zdravotného zaznamu pacienta a nahlasit na www.sukl.sk

Vakcina COVID-19 poddvana osobe, ktora nie je v prioritnej skupine podla strategického planu

Ak sa vakcina COVID-19 neumyselne poda osobe, ktora nie je podla strategického planu v tzv.
prioritnej skupine podla ockovacich faz, a tdto osoba je vo veku 50 rokov alebo viac, mala by sa jej
podat druha davka podla odporicaného postupu. Ak ma osoba menej ako 50 rokov, malo by sa jej
odporucit, aby pockala s druhou davkou, kym nebude pozvana na ockovanie so svojou vekovou
skupinou. Mozno ju ubezpetit, ze dlhsi interval medzi ddvkami nema vplyv na ucinnost vakciny
a maximalne jej budud podané 2 davky ak by to bol velmi dlhy interval.

Hlasenie chyb spojenych s podavanim vakciny

Chyby alebo incidenty pri skladovani, priprave alebo podani vakciny je potrebné hlasit vedicemu
timu ockovania. Pretoze niektoré chyby si budu vyzadovat okamzité kroky, mali by sa nahlasit, ¢o
najskor po ich zisteni.

Mali by sa tiez hlasit do Specidlneho narodného systémov hlasenia pre incidenty a vedlajSie prihody
spojené s podavanim vakcin proti COVID-19.


http://www.sukl.sk/
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Priloha €. 1: Skladovanie a priprava mRNA vakciny COVID-19 BNT162b2 (Comirnaty)

Kontraindikacie pre podanie vakciny

Vakcina COVID-19 mRNA BNT162b2 sa nema podavat [udom, ktori su precitliveni na niektord zo
zloZiek vakciny (pozri ZloZenie vakciny nizsie).

e akdakolvek osoba s anamnézou okamzitej anafylaxie vakciny, lieku alebo jedla by nemala
dostat vakcinu mRNA COVID-19 BNT162b2

e druha davka vakciny mRNA COVID-19 BNT162b2. sa nema podavat tym, u ktorych
sa vyskytla anafylaxia pri podani prvej ddvky vakciny mRNA COVID-19 BNT162b2

* prijemcovia vakciny maju byt sledovani 15 minut po ockovani, s dlhsim obdobim
pozorovania, ak je to indikované po klinickom hodnoteni

e vidy, ked sa podava vakcina COVID-19 mRNA Vaccine BNT162b2, musi byt vidy k dispozicii
protokol o lie¢be anafylaxie a anafylaxické balenie. Okamzita lie¢ba by mala zahfnat véasnu
liecbu 0,5 mg intramuskuldrneho adrenalinu (0,5 ml 1: 1 000 alebo 1 mg / ml adrenalinu), s
véasnym volanim o pomoc a dalsim IM adrenalinom kazdych 5 — 15 minut podla klinického
stavu. Zdravotnicki pracovnici, ktori dohliadaju na ockovanie, musia byt vyskoleni, aby
rozpoznali anafylaktickd reakciu a boli obozndmeni s technikami resuscitacie pacienta s
anafylaxiou.

Zlozenie vakciny

Okrem vysoko purifikovanej messengerovej RNA BNT162b2 obsahuje vakcina mRNA
COVID-19 BNT162b2 aj:

ALC-0315 = (4-hydroxybutyl) azandiyl) bis (hexan-6,1-diyl) bis (2-hexyldekanoat) ALC
0159 = 2 - [(polyetylénglykol) -2000] -N, N-ditetradecylacetamid 1,2-Distearoyl-sn-
glycero-3-fosfocholin

cholesterol

chlorid draselny

dihydrogenfosfore¢nan draselny

chlorid sodny

dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného sachardza

vodu na injekcie

Vakcina COVID-19 mRNA BNT162b2 neobsahuje Ziadne konzervacné latky a na vyrobu

tejto vakciny sa nepouzivaju Ziadne ZivociSne produkty.

Polyetylénglykol (PEG) je alergén, ktory sa bezne nachadza v liekoch a tiez v domdcich
potrebach a kozmetike. Zndma alergia na PEG je extrémne zriedkava, ale bola by
kontraindikovana pri podani tejto vakciny.
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Popis vakciny

Balenia vakciny COVID-19 mRNA BNT162b2 obsahuji 195 injekénych liekoviek s vakcinou (975
davok v baleni, pretozZe kazda injek¢na liekovka obsahuje 5 davok).

Vakcina je obsiahnutd vo viacdavkovej injekénej liekovke z Cireho skla. Injekénd liekovka ma
gumenu (brémbutylovd) zatku, hlinikové viecko a vyklapacie plastové viecko. Bromobutyl je
synteticky kaucuk - zatka injekénej liekovky neobsahuje latex.

Kazda injekéna liekovka obsahuje 0,45 ml vakciny a ma sa zriedit 1,8 ml 0,9% injekéného roztoku
chloridu sodného (tieZ oznacovaného ako normalny solny roztok). Po zriedeni bude kazda
rekonstituovana vakcina obsahovat 5 davok 0,3 ml (30 mcg). Po natiahnuti 5 davok v injekénej
liekovke zostane malé mnozstvo vakciny. To zaistuje, Ze je mozné natiahnut 5 kompletnych davok.
Akakolvek vakcina, ktora v injekénej liekovke zostane, sa musi zlikvidovat.

Riedidlo na rieSenie vakciny

Na riedenie vakciny je potrebna samostatna ampulka obsahujica minimalne 2 ml 0,9% roztoku
chloridu sodného na injekciu. Kazda ampulka s riedidlom je na jedno pouzitie a akékolvek zvysné
riedidlo sa musi zlikvidovat po natiahnuti 1,8 ml, bez ohladu na objem ampulky.

Objednavanie

Vakcina COVID-19 mRNA BNT162b2 sa ma v stucasnosti v Slovenskej republike objednavat
prostrednictvom nemocnicnej lekarne. Vakcina je v suc¢asnosti k dispozicii iba na objednavku
vopred dohodnutym poskytovatelom pre vopred autorizované miesta podania ockovacich
latok.

Kazdé objednané balenie vakciny by malo v nemocnic¢nej lekarni automaticky vygenerovat
objednavku na pozadovany pocet baleni riedidla (0,9% roztok NaCl), riediacich striekaciek, ihiel,
injekénych striekaciek a ihiel na podanie vakciny pre dané balenie vakciny. Ku kazdému baleniu
vakciny sa tieZ dodaju ockovacie zaznamové karty a informacné letaky pre prijemcov vakcin.

Pre morbidne obéznych jedincov sa odporucaju dlhsie ihly (38 mm), aby sa zabezpecilo
spravne injekéné podanie vakciny do svalu.

Skladovanie

Vakcina Comirnaty bude dodand zmrazena do zdravotnickeho zariadenia s mrazni¢ckami pre velmi
nizke teploty. Osoby, ktoré manipuluji s vakcinami pri velmi nizkych teplotach, by mali byt
podrobené osobitnému skoleniu a mali by pracovat na podrobnych standardnych pracovnych a
operacnych postupoch (SOP) vypracovanych na miestnej Urovni v Specidlnych OOPP (najma
rukavice).

e Balenia vakcin budi doddvané vo vnutri izotermickych Skatul (overené Skatule, ktoré udrzuju
konstantnu teplotu po stanovenu dobu) vo vnutri karténovej skatule.
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Izotermicky box bude obsahovat aj suchy lad, ktory by sa mal starostlivo zlikvidovat podla
miestnych protokolov SOP.

Pri dodani by sa vakcina¢né balenia mali vybrat z izotermickych boxov a premiestnit do
vhodnej mraznicky, aby sa zabezpedil chladovy (mraziaci) retazec vakcin pri teplote -75°C a
+/-15°C.

Vakcina sa mé uchovévat vo zvislej polohe, v pévodnom obale a mimo dlhodobého
vystavenia svetlu.

Balenia vakciny sa nesmu otvarat, kym sa vakcina nerozmrazi.

Po vybrati z mrazni¢ky sa méze neriedena vakcina pred pouzitim uchovavat az 5 dni pri 2 ° C
az 8 ° Ca az 2 hodiny pri teplotach do 25 ° C.

Po rozmrazeni nie je mozné vakcinu znovu zmrazit. Cas pouZitelhosti je 6 mesiacov pri -80
Caz-60°C.

o

Na riedidlo neexistuju Ziadne Specidlne poziadavky na skladovanie a méze sa skladovat s (ihly a
striekacky) v suchom prostredi mimo priameho slnec¢ného Ziarenia.

Dodavka v rozmrazenom stave

Vakcina COVID-19 mRNA BNT162b2 sa potom modZe dodat na miesto, kde sa ma podat
rozmrazend, ale chladena medzi +2°C a +8°C:

pri

prichode musi byt chladend vakcina musi byt pri prichode okamZite uloZena do

chladnicky vakcin a skladovana v starostlivo sledovanom rozmedzi teplot +2 a +8 °C
po vybrati z mrazni¢ky ma neriedend vakcina maximalnu trvanlivost az 5 dni (120 hodin)
pri+2 a +8 °C a dalSie 2 hodiny pri teplote do 25 ° C ako priprava na zriedenie

balenie vakciny bude mat na prednej strane Zlty Stitok s uvedenim casu, kedy bolo

vybraté z mraznicky pri skladovacej teplote +2 az + 8 ° C, a datum a cas, do ktorého musi

byt

zlikvidované o 5 dni (120 hodin) neskor, ak nebolo pouzité

vakcina sa ma uchovavat v povodnom obale na ochranu pred svetlom. Vystavenie
svetlu v aplika¢nej miestnosti by malo byt minimalne a malo by sa zabranit vystaveniu
priamemu slneénému Ziareniu ako aj ultrafialovému svetlu.

Skladovanie a pouzitie vakciny

Vakcina mRNA COVID-19 BNT162b2 ma velmi Specifické poZiadavky na uchovavanie, riedenie
a poutitie.

Vsetci, ktori sa podielaji na dodavke ockovacieho programu COVID-19, musia byt
oboznameni s odporucanymi poZiadavkami na uchovavanie.

Vakcina sa nesmie podat, ak si nie ste isti, Ze bola skladovana alebo rekonstituovana podla
odporucani vyrobcu alebo podla pokynov odbornika na vakciny.

Ak je vakcina skladovana nespravne:

nespravne skladované vakciny oznacte, izolujte v chladnicke a nepouZivajte az do odvolania,
vyhladajte radu od vyrobcu.
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Vybavenie potrebné na riedenie vakciny
Na riedenie je potrebné nasledujlce vybavenie:

¢ jedna viacdavkova liekovka s vakcinou COVID-19 mRNA BNT162b2,

e jedna plastovd ampulka s 0,9% roztokom chloridu sodného na injekciu - bude dodavand v
niekolkych formach (rozni vyrobcovia a rézne velké ampulky); nie je ho potrebné uchovavat v
chladnicke

e zelend ihla s hrotom a 2 ml injekéna striekacka na riedenie - ihly a injek¢né striekacky sa
dodavaju spolu v 2 Skatulkach po 100 jednotkach

Riedenie vakciny

e Dezinfikujte si ruky alkoholovym dezinfekénym prostriedkom do zaschnutia,

¢ zoberte jednu ampulku 0,9% roztoku chloridu sodného na injekciu, alkoholovy tampdn na
jedno poutzitie, ihlu so zelenym hrotom a 2 ml injekénu striekacku,

ez chladnicky vyberte jednu injekénu liekovku s vakcinou.

Ak vyberdte viacdavkovu injeként liekovku s vakcinou priamo z mraznicky, nechajte vakcinu 30 minut
rozmrazovat pri teplote do 25 ° C a nariedte ju do 2 hodin.

e Ak vyberate injekénu liekovku s viacdavkovou vakcinou z chladného skladu
medzi +2 a +8 °C, skontrolujte, ¢i tam nebola uloZzend dlhsie ako 5 dni (120
hodin).

e Ked ma rozmrazend vakcina izbovu teplotu, injekénu liekovku pred nariedenim 10-krat jemne
obratte. Netraste!

e Skontrolujte datum exspiracie a vzhlad vakciny. Pred zriedenim je vakcina sivobielym
roztokom bez viditelnych Castic. Ak su pritomné castice alebo zmena farby, vakcinu
zlikvidujte a spiSte protokol s uvedenim dovodu.

e Nasadte ihlu so zelenym hrotom na 2 ml injekénu striekacku.

e QOcistite zatku injekénej liekovky antiseptickym tampdnom na jedno pouzitie a nechajte uplne
vyschnut na vzduchu.

¢ Natiahnite 1,8 ml 0,9% roztoku chloridu sodného na injekciu a potom zlikvidujte
ampulku s rozpustadlom a akékolvek zvy$né rozpustadlo v nej. Nepouzivajte Ziadny
iny typ riedidla.

¢ Pridajte do injek¢nej liekovky s vakcinou riedidlo. Po pridani riedidla moZete v injekénej liekovke
citit urcity tlak. Pred vytiahnutim ihly z injekénej liekovky vyrovnajte tlak v injekénej liekovke
nasatim 1,8 ml vzduchu do prazdnej injekénej striekacky s riedidlom.

e Zriedeny roztok opatrne 10 krat prevratte. Netraste!

Zriedena vakcina ma vzhlad sivobieleho roztoku bez viditelnych castic. Zriedenu
vakcinu vyhodte, ak su v nej Castice alebo zmena farby.
Zlikvidujte zelend ihlu s injekénou striekackou a striekacku do nadoby na ostré Zlté materialy

e zriedend injekénd liekovka ma byt zretelne oznacena ¢asom a datumom zriedenia.

Po zriedeni sa vakcina pouzije ¢o najskor, ako je to moziné. Zriedena vakcina sa mdZze uchovavat
v rozmedzi teplota od 2°C do 25 ° C, ale musi byt pouzitd do 6 hodin po zriedeni.
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Priprava davky vakciny

e Ak bola vakcina vopred zriedend, skontrolujte, ¢i ¢as riedenia nie je dlhsi ako 6 hodin.

e QOcistite vrch injekénej liekovky antiseptickym tampdnom na jedno pouZitie a nechajte Uplne
vysusit na vzduchu.

e Rozbalte jednu z dodanych (1 ml) modrych ihiel s velkostou 23 g / 25 mm a striekackami
(odpordcana dizka ihly zavisi od telesnej hmotnosti pacienta). Pre morbidne obéznych
jedincov sa odporucaju dlhsie ihly(38 mm), aby sa zabezpecilo injekéné podanie vakciny do
svalu.

e Natiahnite davku 0,3 ml zriedenej vakciny pre kazdé ockovanie. Budte zvlast opatrni,
aby ste sa uistili, Ze je natiahnutd spravna davka, pretoze Ciasto¢na ddvka nemusi
poskytovat ochranu a primerant imunitni odpoved.

e Pred vytiahnutim ihly z injekénej liekovky by sa mali odstranit vsetky vzduchové bubliny,
aby sa zabranilo zniZzeniu davky vakciny.

e Rovnaka ihla a striekacka sa maju pouzit na natiahnutie a podanie davky vakciny, aby sa
zabranilo zniZeniu davky vakciny.

¢ |hla sa md menit medzi injekénou liekovkou a pacientom, iba ak je
znecistena alebo poskodena.

Davka a harmonogram

Jedna davka je 0,3 ml (30 mikrogramov). VyZaduju sa dve davky vakciny mRNA COVID-
19 BNT162b2 s minimalnym 21-dennym intervalom medzi davkami.

Z prevadzkovych dévodov sa odporuca naplanovanie druhej davky vakciny COVID-19 na 28 dni,
pretoZe pouZitie konzistentného intervalu medzi vsetkymi dvojdavkovymi vakcinami COVID-19
zjednodusuje zasielanie sprdv verejnosti a usporiadanie v ramci klinik, kde sa mo6zu alternativne
vakciny dodévat narychlo. Vakcinu proti mRNA COVID-19 BNT162b2 mozno naplanovat od 21 dni
po prvej davke, kde je vSak potrebna rychla ochrana (napr. vysokorizikovi pacienti).
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Priloha ¢. 2a

Lieky a materidl na hodnotenie a zviddanie anafylaxie

Majua byt k dispozicii na véetkych vakcinaénych Ak je to mozné, dopliite do vybavy (nevyZaduje sa
miestach ale je odporucané)

Nariedena injekéna striekacka s adrenalinom Pulzny oxymeter
alebo autoinjektor*

H1 antihistaminikum (napr. bizulepin, cetirizin ** Kyslik

Pristroj na meranie tlaku krvi Bronchodilatator (napr. albuterol)
Fonendoskop Intravendzne tekutiny
Casovacie zariadenie na hodnotenie pulzu Intubacna suprava

Vreckova maska pre dospelych s jednosmernym
ventilom — tzv. maska pre kardiopulmonalnu
resuscitaciu (CPR)

*Miesta kde sa realizuje oc¢kovanie proti COVID-19 by mali mat v danom okamihu po ruke aspori 3 davky
adrenalinu.

**Antihistaminika sa mozu podavat ako doplnkova lie¢ba, nemali by sa vsak pouZivat ako pociatocna alebo
samostatnd lie¢ba anafylaxie. Dalej je potrebna opatrnost, ak sa peroralne lieky podavajui osobam s hroziacou
prekazkou dychacich ciest.
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Priloha ¢. 2b

Anafylaxia

jasne a strucne

Q Py

ROZPOZNANIE ANAFYLAXIE
A ZHODNOTENIE JE] ZAVAZNOSTI

\9

AKUTNY MANAZMENT

Q
« zhodnotenie vitalnych funkcii a ev. resuscitacia pacienta
(ABC = Airway, Breathing, Circulation)
« Trendelenburgova poloha (ak to umoziuje dychanie)
« zamedzenie/spomalenie resorpcie alergénu

(zastavenie aplikacie lieku, lad na miesto bodnutia a pod.)

Pozor!
OVANIE >
O ODANIA Nepodany

i 3 5 NU ) __a‘drenalin
ADRENALINOVE PERO LM.: ADRENALIN (1:1000) I.M.: ‘g’?ﬁ?gﬁm. Je vicsou chyboy

Dospeli a deti > 30 kg: 300 pg (1 pero) Dospeliadeti>12 r: 500 ug (0,5 ml) SASTAV ako podany liek
Deti< 30kg: 150 pg (Junior pero) Deti 6 - 12 r.: 300 pug (0,3 ml) AK}:LEPSi‘- Pri miernejsich
(Pozn.: u pacientov > 80 kg je vhodné pouzit Deti<6r:150 pg (0,15 ml) N & Priznakoch!

dve perd -t.j. 600 ug hned'v tivode)

.e - " PRIVOLANIE POMOCI
DALS{ MANAZMENT PACIENTA 155 {ov. 112) - hasie:

e eeesesetstasttsttettettstesresrasstsstsntssennes

RESPIRACNE PRIZNAKY — observacia 2 - 6 hodin

GENERALIZOVANA REAKCIA
ADETSKYVEK — 24 hodinova hospitalizacia

D T PR

zavedenie i.v. linky (+ odber vzorky na sérovi tryptazu)

bolus tekutin: 10 - 20 ml/kg (fyziologicky roztok, balansované roztoky)
oxygenoterapia

monitoring vitalnych funkcii (tlak krvi, saturacia 0,, EKG)

7.4

DOVYSETRENIE <=

« dychavica, piskoty — B,-mimetikum
(salbutamol) inhala¢ne

« bronchospazmus, pretrvavanie priznakov
anafylaxie, anamnéza astmy, prevencia
bifazického priebehu anafylaxie - kortikoid
*(hydrokortizén, metyl-prednizolén)

+ kozné priznaky— antihistaminikum

e **(bisulepin L.V./L.M., ostatné druho/treto-genera¢né antihistaminika P.0.)

al beh k SRDI UALIEY : *HYDROKORTIZON LV./LM
analyza prebehnutej reakcie : V./LM.
pétranie po pri¢ine: potraviny, lieky, hmyz, latex, PRE PACIENTA : Dospeliadeti>12 r: 200 mg
fyzicka namaha Pozn.: refraktérna faza pre vysetrenie : Deti6-12r: 100 mg
$pecifickych IgE po reakcii 4 - 6 tyZdriov DEI? 6m.-6r.:50mg
ev. ostatné vySetrenia: sérova tryptaza b : Deti<ém.25mg
L N E MFTYI-PRFDNIZO]ONIV
v pripade & & * 1-2mg/kg/davku
diagnostickeho 3 - :
tvrdenia anamnézy
Zavazne) systémove)
alergienabodnut®
blanokridlym hmyzo
jeindikovana
kauzalna

Jiecba VIT! e sesssasaseasassastssastsessasassassanastacassananend

¢ eduldcia podaniaadrenalinového : — /  : **BISULEPIN (DITHIADEN ®) POMALY LV./LM:: :
pera (pacient, pribuzni) : Dospeliaadolescenti> 15 r: 2mg :
utie + pohotovostny balicek: 2x adrenalinové pero podla : Deti6-14r:1-2 mg
hmotnosti, B,-mimetikum, antihistaminikum . Deti<6r: 0,5-1mg
(napr. ororozpustna forma), kortikoid :
+ rezimové opatrenia: eliminacia alergénov

© 2020 prof. MUDr. Milos Jeseriak, PhD., FAAAAI; Mgr. Bruno Horecky, A-medi management, s. . o.

Zdroj: Jesenak M. — Horecky B. - SSAKI, 2020
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Priloha ¢. 3: Potencialne charakteristiky alergickych reakcii, vazovagalnych reakcii a vedlajsich
prihod na ockovanie vakcinou mRNA COVID-19.

U pacientov, u ktorych sa objavia postvakcinacné priznaky, je déleZité urcit etioldgiu (vratane
alergickej reakcie, vazovagdlnej reakcie alebo vedlajsich prihod ockovania), aby sa zistilo, ¢i osoba
moze dostat daldiu davku vakciny mRNA COVID-19. Nasledujuca tabulka priznakov a symptémov
ma sluzit ako zdroj, nemusi vsak byt vyéerpdvajlca a pacienti nemusia mat vsetky priznaky alebo
mozu mat iné priznaky. Poskytovatelia zdravotnej starostlivosti by mali pri hodnoteni pacientov pri
uréovani diagndzy a lie¢be pouzivat svoj klinicky dsudok.

Potencidlne charakteristiky alergickych reakcii, vazovagdlnych reakcii a vedlajsich prihod ockovania po podani
mRNA COVID-19 vakciny

Okamzité alergické reakcie

Vedlajsie prihody vakciny

Charakteristické (vratane anafylaxie) Vazovagalna reakcia (lokalne a systémové)
Nacasovanie po Vidcsina sa vyskytuje do 15 |Vdcsina sa vyskytuje do 15 mindt |Medidn 1 aZ 3 dni po ockovani
ockovani - 30 minut po ockovani (najcastejsie sa vyskytujtci den

po ockovani)
Priznaky

Konstitucné

Pocit bliZziaceho sa kolapsu

Pocit tepla alebo chladu

Horucka, zimnica, Unava

KozZné

KozZné priznaky sa vyskytuju
asi u90% ludi s
anafylaxiou, vratane
svrbenia, Zihlavky, navalov
horucavy, angioedému

Bledost, potenie, vlhka pokozka,
pocit tepla tvare

Bolest, zacervenanie alebo opuch
v mieste vpichu; lymfadenopatia
nad miestom vpichu v rovnakom
ramene ako ockovanie

Neurologické Zmitenost, dezorientacia, |Zavraty, tocenie hlavy, synkopa |Bolest hlavy
zavraty, toCenie hlavy, (Casto po prodromalnych
slabost, strata vedomia priznakoch na niekolko sekund
alebo minut), slabost, zmeny
videnia (napriklad Skvrny blikania
svetiel, tunelové videnie), zmeny
sluchu
Respiracné Dychavi¢nost, sipot, Variabilné - ak je sprevaddzana N/A
bronchospazmus, stridor, |Uzkostou, mdZe mat zvySenu
hypoxia dychovu frekvenciu
Kardiovaskuldrne Hypotenzia, tachykardia  |Variabilné - mdZze mat podas N/A

synkopadlnej prihody hypotenziu
alebo bradykardiu

davku vakciny mRNA
COVID-19?

Gastrointestindlne Nevolnost, zvracanie, ki¢e |Nevolnost, zvracanie MbzZe sa vyskytnut zvracanie
v bruchu, hnacky alebo hnacka

Muskuloskeletdlny [N/ A N/A Myalgia, artralgia

Odporucania ockovania

Odporuca sa dostat 2. [Nie Ano Ano
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Priloha €. 4 Stanovisko k ockovaniu jedincov s prekonanou infekciou Covid-19

Prekonana infekcia virusom SARS-CoV-2 vedie k odpovedi tak v oblasti protilatkovej ako aj
celuldarnej imunity (CD4+ a CD8+ T-lymfocytyy). Doposial nie je jednoznacné, kolko trva
postinfekénd imunitna ochrana, a to najma pri miernom ¢i asymptomatickom priebehu ochorenia.
V stcéasnosti jedinou dostupnou moznostou vyhodnotenia postinfekénej imunitnej ochrany je
vysetrenie protilatok proti SARSCoV2, pricom istym korelatom by mohla byt pozitivita izotypu IgG.
Metddy vyhodnocujice bunkovu zlozku postinfekénej imunitnej odpovede nie su pausalne
dostupné a realizuju sa skor experimentalne.

Virus neutralizacna kapacita protilatok vytvorenych po prekonanom COVID-19 je velmi individualna.
Sérologické testy SARS-CoV-2 mébzu byt uzitocné ako nepriame biomarkery predchadzajuceho
kontaktu so SARS-CoV-2, ale nie ako marker individudlnej ochrany pred re-infekciou.

V literature sa objavuju ¢oraz CastejSie Udaje o re-infekciach pacientov, ktori v minulosti Covid-19
dokazatelne prekonali, hoci takéto re-infekcie s vo vSseobecnosti zriedkavé. Na druhej strane sa
akumuluju udaje o postupnom slabnuti postinfekénej imunity.

Aj v kontexte tychto informacii by pacienti s prekonanou infekciou SARS-CoV-2 nemali byt trvale
vyltuéeni z o¢kovania proti tomuto ochoreniu.

Na zadklade dostupnych klinickych studii neexistuju dokazy o bezpeénostnych obavach z ockovania
0s0b, ktoré prekonali Covid-19 alebo maju pritomné Specifické protilatky proti SARS-CoV-2.

Casovy interval 90 dni bol stanoveny konsenzuélne, kedze sa predpokladd, e minimalne tolko trva
postinfekénd ochrana. Aj v kontexte moznej obmedzenej dostupnosti dostato¢ného mnozstva
davok vakciny proti Covid-19 by v Uvode mali byt ockovani prednostne rizikovi jedinci. Akokolvek,
CDC (Centrum pre prevenciu a kontrolu chordb, Centres for Diseases Control and Prevention)
umozhiuje o¢kovanie aj po skonéeni izolacie pre Covid-19. Ceskd vakcinologicka spoloénost
odporuca odklad 7 dni po ukonceni izolacie u asymptomatickych a 14 dni u symptomatickych
pacientov.

Pred oc¢kovanim proti Covid-19 sa neodporuca pausalne testovat osoby za Uicelom vylicenia
pritomnosti SARS-CoV-2 (PCR alebo antigénové testy) Ci Specifickych protilatok (rychlotesty,
kvantitativne stanovenie protilatok inymi metédami).

Ak ma pacient pozitivne protilatky proti SARS-CoV-2 bez znamej symptomatickej infekcie v
minulosti (nejasny ¢as prekonania), méze byt ockovany bez odkladu.

Zdroj: Jesenak M a kol., 2020
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