Informacie o oCkovani proti virusu SARS-CoV-2
sposobujuceho ochorenie COVID-19
(Aktualizacia 8.6.2021)

1 Co je ochorenie COVID-19?

Koronavirus SARS-CoV-2 (virus tazkého akutneho respiratného syndrému) vyvoldva ochorenie
COVID-19 (Coronavirus disease 2019). Patri do skupiny p-koronavirusov, ktoré st bezne rozsirené
v l'udskej populacii a spdsobuju ochorenia dychacich ciest, traviaceho traktu, pecene a nervového
systému. SARS-CoV-2 je v poradi siedmym identifikovanym koronavirusom, ktory infikuje ¢loveka.
Obsahuje RNA genom a vykazuje 70 % geneticki podobnost’ so SARS-CoV-1 virusom, ktory bol
pri¢inou epidémie v roku 2002.

Geneticka informéacia SARS-CoV-2 je na 96 % identickd s genetickou informaciou koronavirusov
netopierov, ktoré sa povazuji za povodny zdroj infekcie, pricom infekcia sa pravdepodobne preniesla na
&loveka prostrednictvom inych drobnych cicavcov, ktoré su v Cine predivané na trhoch so Zivymi
zvieratami. Na nezivych predmetoch moze virus pretrvavat’ niekol’ko dni, ale dezinfekcia beznymi
prostriedkami na baze peroxidu alebo alkoholu u¢inne odstrani virus do 1 minuty. SARS-CoV-2 virus sa
prenasa z Cloveka na ¢loveka pomocou aerosolovych kvapdcok pri kaslani, kychani a rozpravani a tiez aj
kontaminovanymi rukami. Riziko prenosu je timerné intenzite symptomov infikovanej osoby a da sa
znizit’ dodrZiavanim osobného odstupu so vzdialenost'ou viac ako 1 meter. Zdrojom infekcie mozu byt aj
infikované osoby bez priznakov. Podl'a dostupnych tdajov je priemerna inkubacnd doba virusu do
nastupu symptomov 6,4 dia, s rozsahom prevazne od 2,1 do 11,1 dna a S maximom 14 dni. NajCastejSie
bezné prejavy ochorenia sui: horucka (takmer vzdy), kasel’, slabost’ a inava. NajcastejSie komplikacie
veduce k vaznym prejavom ochorenia su: akutny respiraény syndrém (dychavicnost’), zapal a zlyhavanie
plac, septicky $ok, poskodenia obli¢iek, poSkodenia srdca, sekundarne bakterialne a plesiiové infekcie
a multiorganové zlyhanie. Mechanizmus vzniku zavaznych prejavov infekcie zatial nie je tUplne
objasneny, predpoklada sa, ze stvisi s velkym mnozZstvom virusu a zvySenou produkciou pro-zapalovych
latok v organizme. V sucasnosti je na prevenciu ochorenia COVID-19 schvalenych europskou liekovou
agentirou (EMA) niekol’ko vakcin na nudzové pouzitie. Niektoré sa pouZivaju aj u nas na Slovensku.
Zatial’ nie je k dispozicii Specifickd antivirusova terapia, testuji sa antivirusové lieky pouZivané voci
infekciam spdsobenym inymi RNA virusmi. V indikovanych pripadoch u rizikovych skupin (najmi vek
nad 65 rokov, obezita s BMI nad 30 kg/m?, pacienti s cirhozou pecene, s renalnym zlyhanim CKD G3-
G5, chronické srdcové zlyhavanie, kardialna dekompemzacia v minulosti, pacienti s cukrovkou 1. a 2.
typu s chronickymi komplik4ciami, s tazkou formou Parkinsonovej choroby ainymi ochoreniami ¢i
imunokompromitovani pacienti) pri dokazanej infekcii virusom SARS CoV-2 (RT-PCR alebo Ag test) sa
podavaju protilatky proti uvedenému virusu, ale iba vo v€asnom stadiu ochorenia.

2 Aka vakcina sa pouZziva na prevenciu ochorenia COVID-19 v Nemocnici Poprad,
a.s?

Comirnaty® je ockovacia latka pouzivana na prevenciu ochorenia COVID-19 spdsobeného virusom
SARS-CoV-2. Ide 0 geneticky upravenu vakcinu vyrobenu spoloénostou Pfizer-BionTech. Studie
preukazali G¢innost’ aj bezpecnost’ vakciny Comirnatiny® a jej pouzitie bolo schvalené eurdpskymi
aj slovenskymi regulaénymi autoritami - Eurdpskou liekovou agentirou (EMA) a Statnym tstavom
na kontrolu lie¢iv (SUKL). Comirnaty® je tzv, mRNA vakcina. Medidtorovdi RNA (mRNA,
messenger ribonukleova kyselina) nesie v sebe pokyn na vyrobu uréitého protein v tele. Vakcina
Comirnaty® obsahuje ¢ast mRNA, ktora nesie v sebe pokyn pre tvorbu jednej zlozky virusu SARS-
CoV-2, pre tzv. protein spike. Tento protein je sam o sebe neskodny. Virus ho pouziva na preniknutie
do vnutra buniek. Spike proteiny vytvorené telom po vakcinacii (vo svalovych bunkach v mieste
vakcinacie a v ur€itych obrannych bunkéch) imunitny systém rozpozna ako cudzie proteiny, ktoré
aktivuju Specifické obranné bunky a vytvaraji sa protilatky a obranné bunky proti virus. Tak sa



vytvori ochranna imunitnd odpoved’ proti virusu SARS-Co0-2. Vakcina Comirnaty® teda neobsahuje
samotny virus, preto vakcina nie je infekénd a nemdze sposobit’ ochorenie COVID-19. Spike protein je
pritom len malou ¢astou virusu a nie je schopny vyvolat’ infekciu COVID-19. MRNA obsiahnuta vo
vakcine nie schopna sa vc¢lenit’ do l'udskej DNA, ale sa v tele rozlozi po niekol’kych ditoch. Potom sa
ani virusovy protein v tele d’alej nevyraba.

AKa je ucinnost’ o¢kovania?

Vo velmi velkom klinickom skuSani sa preukazalo, ze ocCkovacia latka Comirnaty® je ucinna pri
predchadzani ochoreniu COVID-19 u l'udi vo veku od 16 rokov. Na skuSani sa celkovo zucastnilo
priblizne 44 000 I'udi. Vytvorenie dostato¢nej ochrany o¢kovanim sa musi vakcina podat’ dvakrat v
intervale 3 tyzdnov. Vakcina sa vstrekuje do svalu v hornej casti ramena. Podla doterajSich
informacii, je ucinnost’ vakciny v zavislosti od charakteristiky skupiny l'udi G¢inna na 92 - 100%. To
znamena, ze zo 100 zaockovanych os6b je proti ochoreniu COVID-19 chranenych 92 az 100
pacientov. V stcasnosti nie je zname, ako dlho trva ochrana po ockovani ofkovacou latkou
Comirnaty®. Osoby zaofkované v ramci klinického skti$ania sa budt d’alej sledovat’ pocas 2 rokov,
aby sa ziskalo viac idajov o trvani ochrany. Tak isto vplyv ockovania o¢kovacou latkou Comirnaty®
na Sirenie virusu SARS-CoV-2 v komunite zatial’ nie je zndmy. Tiez nie je zatial zname, do akej
miery moZu zaoCkované osoby nad’alej prenasat’ a §irit’ virus.

Ked'ze ochrana nenastupuje okamzite po ockovani a nie je vyvinuta u vSetkych zaoCkovanych osob,
je nevyhnutné, aby ste napriek ockovaniu chranili seba a svoje okolie nad’alej chranili dodrziavanim
aktudlnych hygienicko-epidemiologickych pravidiel - drzte si odstup, dodrziavajte hygienu ruk, noste
rusSko na zakrytie hornych dychacich ciest a pravidelne vetrajte priestory kde sa nachadzate.

U koho je potrebna zvySena opatrnost’?

Vo velmi velkom klinickom skuSani sa preukézalo, ze ockovacia latka Comirnaty® je ucinna a
schvalena pri predchadzani ochoreniu COVID-19 u I'udi vo veku od 16 rokov.

Tehotenstvo a gravidita: Tehotenstvo patri medzi rizikové faktory vazneho priebehu COVID-19.
Tehotné Zeny maju zvysSené riziko pre tazky komplikovany priebeh ochorenia COVID-19, spojeny
so zvySenym rizikom hospitalizacii, umelou plicnou hospitalizaciou ¢&i fatalnym koncom. Dal§im
rizikom je o nieco vyssia pravdepodobnost’ pred¢asného porodu.

Preto je otazka ockovania v gravidite dolezitd vo vztahu K zachrane zivota matky ako aj jej
nenaroden¢ho dietata. K podaniu vakcin utehotnych pristupujeme srozvahou pri vysoko
individualnom pristupe, ked’Zze 0 pouzivani vakcin proti COVID-19 mame zatial' limitované data
a neexistuju udaje o bezpecnosti ich podania v gravidite. V stucasnosti pouzivané vakciny proti
COVID-19 patria do kategorie nezivych vakcin. Akokol'vek, vysledky zo §tidii na zvieratach, ako aj
pozorovania u neumyselne zao¢kovanych gravidnych Zien, nepreukazali skodlivé u¢inky. Americka
akadémia pdrodnikov a gynekologov (ACOG) odporuca aby tehotnym a dojéiacim Zenam boli
podavané vakciny proti COVID-19, po podani vakciny nie je potrebne prerusenie dojc¢enia. Avsak,
klinické Studie s vakcinami proti COVID-19, ktoré su v sucasnosti povolené na pouzitie na zaklade
nudzového pouzitia v USA, nezahrnali doj¢iace zeny a preto nie su k dispozicii ziadne udaje o ich
bezpecnosti, u¢inkoch na dojéené deti a uc¢inkoch na produkciu a vylu¢ovanie materského mlieka.
Ked'Ze nie st ukoncené §tudie s poddvanim vakcin proti COVID-19 u tehotnych a dojc¢iacich Zien,
pristupujeme K podavaniu s rozvahou. Na druhej strane vakciny by mali byt, v pripade zaujmu,
dostupné tehotnym a dojéiacim Zenam, ktoré spiiiajii kritéria na o¢kovanie na zaklade prioritnych
a rizikovych skupin (diabetes mellitus, obezita, hypertenzia, vek nad 35 rokov).

Ak sa rozhodnete ockovat’ pocas tehotenstva a dojCenia, je to nevyhnutné konzultovat' s VaSim
vSeobecnym lekarok, ktory najlepSie pozna Vas zdravotny stav.

(Viac informacii najdete v ¢lanku Gravidita, doj¢enie a o¢kovanie proti COVID-19 na stranke
www.nemocnicapp.sk)




Akiutna infekcia: Kazdy, kto trpi akitnym ochorenim so zvySenou telesnou teplotou by mal byt
ockovany az po uzdraveni. Mierne prejavy prechladnutia bez zvySenej teploty nie st dovodom na
odloZenie oc¢kovania.

Alergie: V pripade precitlivenosti/alergii na niektorti zlozku ockovacej latky, nemali by ste byt
ockovani; ak mate alergie, informujte prosim vasho lekara pred ockovanim. Osobam, u ktorych po
prvej davke vakciny Comirnaty® vznikla anafylaxia (extrémne silna alergicka reakcia), sa nema
podat’ druha davka vakciny.

Poruchy krvného zrazania: Jedinci s poruchami krvacania mézu byt o€kovani intramuskularne, ak
podl'a nazoru lekara obozndmeného s rizikom krvacania jednotlivca mézu byt tymto spdsobom s
primeranou bezpecnost'ou podané vakciny alebo podobné intramuskularne injekcie malého objemu.
Pacienti s hemofiliou, Wilebrandovou chorobou, trombocytopéniou alebo inou poruchou koagulacie
maju konzultovat’ pred o¢kovanim svojho hematoldga, ohl'adne naplanovania ockovania.

Ludia na antikoaguladnej a antiagregacnej lieCbe a s poruchami zrazania krvi: ZvySena
opatrnost’ pri vakcindacii je potrebnd u l'udi uzivajucich lieky na riedenie krvi, so znizenym poctom
krvnych dosti¢iek alebo ochoreniami zrazania krvi. Pacienti na stabilnej antikoagulacnej lieCbe,
vratane tych, ¢o uzivaju warfarin, ktori maju aktudlne planované kontroly INR a ktorych najnovsia
hodnota INR bola pod hornou hranicou terapeutického rozsahu, moézu dostat’ intramuskularnu
vakcinu. V pripade akychkol'vek pochybnosti sa poradte so Specialistom zodpovednym za
predpisovanie alebo sledovanie antikoagulacnej liecby u ockovanej osoby alebo svojim
konzultujicim hematoldégom alebo internistom.

Ludia s oslabenou imunitou: O T'ud’och s oslabenym imunitnym systémom existuji iba obmedzené
dokazy. Hoci odpoved’ T'udi s oslabenym imunitnym systémom na ockovaciu latku nie je az taka
dobra, neexistuju ziadne vyhrady tykajuce sa bezpecnosti. Aj I'udia s oslabenou imunitou mézu byt’
zaoCkovani, ked’ze im hrozi vacsie riziko ochoriet’ na COVID-19.

Pudia s autoimunitnymi stavmi: V sGc€asnosti nie su k dispozicii Ziadne udaje o bezpec¢nosti a
ucinnosti vakcin mRNA COVID-19 u 0s6b s autoimunitnymi stavmi, hoci tieto osoby boli vhodné na
zaradenie do klinickych stadii. U ucastnikov klinickych Studii, ktori dostali vakcinu mRNA COVID-
19, sa v porovnani s placebom nepozorovala ziadna nerovnovdha vo vyskyte priznakov
zodpovedajucich autoimunitnym stavom alebo zapalovym porucham. Osoby s autoimunitnymi
stavmi, ktoré¢ nemaju ziadne kontraindikacie pre ockovanie, mézu dostat’ vakcinu mRNA COVID-19.
Prekonanie ochorenia COVID-19:

Ockovanie proti ochoreniu COVID-19 po jeho prekonani sa odporica 3 mesiace po prekonani
ochorenia, alebo 7 dni po ukonceni izolacie u asymptomatického priebehu, alebo 14 dni ukonceni
izolacie u symptomatického priebehu ochorenia COVID-19

Ako sa vakcina Comirnaty® podava?

Comirnaty® sa podava po nariedeni ako injekcia 0,3 ml do svalu nadlaktia. Dostanete 2 injekcie
podavané s odstupom najmenej 28 dni. Po prvej davke ockovacej latky Comirnaty® dostanete o 28
dni druhu dévku tej istej ockovacej latky na dokoncenie o¢kovacieho cyklu.

Ako prebieha o¢kovanie?

Pred ockovanim:

- uzit’ vietky svoje lieky

- nie je potrebné byt’ nalacno, dostatok tekutin vypit’ pred o¢kovanim
- vhodné oblecenie — kratke tri¢ko, bluzka /na vyhrnutie rukava/

- podla datumu a ¢asu objednania pridete na o¢kovanie miesto,

- doma alebo na mieste ofkovania si precitajte informacie ohl’adne vakciny (Pribalovy
informativny letak) - dostupny na stranke nemocnice, www.nemocnicapp.sk, alebo na mieste
oc¢kovania,



- pri vstupe do Vakcinaéného centra (nachadza sa v zapadnej Casti arealu) majte prekryte
horné dychacie cesty maskou, respiratorom alebo chirurgickym raskom, dodrzujte odstupy a
pri vstupe si vydezinfikujte ruky,

- majte nachystanu karti¢ku poistenca,

- doma alebo pri prichode na ofkovacie miesto pre urychlenie realizicie o¢kovania vypiSte
dvojmo uvedené formulire (nachystané budu v registranej casti aj online na stranke
Nemocnice Poprad, a.s., www.nemocnicapp.sk.

a) Informovany suhlas s o¢kovanim 1x (ostane zdravotnickemu zariadeniu)
b) Dotaznik pred ockovanim 1x (1x ostane zdravotnickemu zariadeniu)

Nezabudnite pred ockovanim upozornit’ zdravotnicky persondl ak ste niekedy v minulosti mali
zévaznu alergickt reakciu alebo problémy s dychanim po inej injekcii ockovacej latky alebo po
podani ockovacej latky Comirnaty®. Ak ste niekedy po injekcii ihlou odpadli. Ak mate zavazné
ochorenie alebo infekciu s vysokou horuckou. Ak vSak mate miernu horticku alebo infekciu hornych
dychacich ciest. Ak mate problém sposobujuci krvacanie, 'ahko sa vam tvoria modriny alebo
pouzivate liek na prevenciu tvorby krvnych zrazenin. Ak mate oslabeny imunitny systém, napriklad z
dovodu ochorenia ako je infekcia HIV alebo uzivate lieky ako su kortikosteroidy, ktoré¢ ovplyviiuja
va§ imunitny systém. Ak ste bol v poslednej dobe oCkovany na iné ochorenie, je potrebné dodrzat
interval minimalne 14 dni medzi ockovaniami.

- nasledne budete zaregistrovany do pocitacového systému, z ktorého sa informacie odosielaju
do Narodného centra zdravotnickych informacii, aj do eVakcinacia.

Oc¢kovanie: po vydezinfikovani oblasti ramena Vam bude podané do deltového svalu 0,3ml vakciny
Comirnaty®. Miesto po ockovani budete prekryté tamponom a zalepené.

O ockovani dostane potvrdenie (dvojjazyéné). V nom su uvedené: Vase osobné udaje, udaje
zdravotnickeho zariadenia, meno lekéra ktory Vas o€koval, datum a ¢as ockovania, nazov vakciny,
vyrobca vakciny a Cislo Sarze vakciny. O certifikat o ockovani mozete poziadat na internetovej
stranke: https://vakcinacia.nczisk.sk/certifikat a to uz niekol’ko dni po prvej podanej davke vakciny.

Po ockovani:

Po ockovani vakcinou Comirnaty® zostanete v uréenom priestore 15 minut na pozorovani. U l'udi
s anamnézou anafylaktickej reakcie je potrebné ¢akanie po ockovani 30 minut. Ak nebudete mat’
ziadne t'azkosti nie si potrebné d’alSie zvlastne opatrenia, ale odportica sa v del ockovania telesné
Setrenie a nekonzumovat' alkohol. V pripade bolesti alebo horucky po ockovani pouZite bezné lieky
proti bolesti (antipyretické lieky, napr. paracetamol).

AKky je benefit ockovania proti ochoreniu COVID-19?

Bezpecnost’ vakcin je klucové kritérium a v klinickych skuSaniach sa skima eSte skor, ako
ucinnost’. V medicine neexistuje 100-percentne U¢inny liek ¢i vakcina pre kazdého ¢loveka bez
akychkol'vek neziaducich ucinkov. Eurdpska liekovd agentira schvali len také vakciny proti
COVID-19, ktorych benefity radovo prevysuju ich rizika.

Aké benefity moZeme ocakavat’:

o Preockovanie vac¢Siny populacie usSetri len na Slovensku potencialne tisice Zivotov,

o odbremenia sa nemocnice od tisicov hospitalizovanych I'udi na COVID-19,

e predide sa mnozstvu pripadov dlhodobych nasledkov po prekonani ochorenia,

e umozni nam postupny navrat k normalnemu Zivotu,

o sumarne bude efektivna vakcina predstavovat’ obrovsky medicinsky, spolocensky a ekonomicky
prinos, ktory ndm moéze uSetrit’ mnozstvo Zivotov, utrpenia a pefiazi.


https://vakcinacia.nczisk.sk/certifikat

8 Aké neziaduce tucinky a komplikacie sa m6Zu po ockovani vyskytnit’?

NajcastejSie vedlajSie uCinky ocCkovacej latky Comirnaty® pozorované v klinickom sktSani boli
zvyc¢ajne miernej alebo strednej intenzity a ustipili pocas niekol’kych diioch po ockovani. Patria sem
bolest’ a opuch na mieste podania injekcie, inava, bolest’ hlavy, bolest’ svalov a kibov, zimnica a
hortcka. Mo6zu postihnit’ viac ako 1 osobu z 10. ZaCervenanie na mieste podania injekcie a nauzea
(nutkanie na zvracanie) sa pozorovali u menej ako 1 osoby z 10. Menej ¢astymi vedl'ajSimi i¢inkami
bolo svrbenie na mieste podania injekcie, bolest v koncatinach, zvicSenie lymfatickych uzlin,
tazkosti so spankom a pocit nevolnosti (ktoré postihli menej ako 1 osobu zo 100). Zriedkavo sa
vyskytla svalova slabost’ na jednej strane tvare (akutna periférna facialna paralyza alebo ochrnutie) u
menej ako 1 osoby z 1 000. Pri ockovani ofkovacou latkou Comirnaty® sa vyskytli alergické
reakcie, pricom vel'mi maly pocet z nich tvorili tazké alergické (anafylaktické) reakcie, ktoré sa
pozorovali pri pouziti oCkovacej latky Comirnaty® v ramci oCkovacich kampani. Ako vsetky
ockovacie latky aj Comirnaty® sa bude podavat’ pod prisnym lekarskym dohl'adom, pricom bude k
dispozicii vhodné lekarske vybavenie na lieCbu takychto reakcii. Pri oCkovani sa mozu vyskytnut’
reakcie spojené s uzkostou vratane vazovagalnych reakcii (synkopa), hyperventilacie alebo reakcii
spojenych so stresom ako je psychogénna odpoved’ na podanie injekcie ihlou. Reakcie na vakcinu su
viacSinou mierne alebo stredne zavazné a vyskytuji sa o nieCo CastejSie po druhej vakcinacii.

Uvedené mozné reakcie st sposobené aktivaciou imunitného systému a nie st prejavom infekcie
COVID-19.

V pripade inych tazkosti kontaktujte Vasho vSeobecného lekar, ktori Vam podl'a tazkosti poradi. Ak
sa po oCkovani vyskytni priznaky, ktoré prevySuji vysSie uvedené rychle docCasné lokdlne a
vSeobecné reakcie, bude Vam k dispozicii vaS vSeobecny lekar. V pripade vdzneho poskodenia
zdravotného stavu okamzite vyhladajte lekarsku pomoc.
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