Po euforii zaoCkovanych politikov a krizového
stabu prichadza studena sprcha od
slovenského lekara Pijaka: Slovenska verzia
charakteristiky vakciny sa liSi od jej povodnej
verzie!

- CZ24 News | 29. prosince 2020

SLOVENSKO: Slovensky lekar Michal Pijak, MD upozorinuje na odliSny slovensky popis
charakteristiky vakciny na COVID-19 od jej povodnej verzie. Popis je odliSny zasadnym
sposobom, a to az v takej miere, Ze ak by bola slovenska verzia prelozena z originalu verne,
zrejme by niektori ludia, najma tehotné zeny, Ci zeny v plodnom veku, rozhodnutie
zaockovat sa vazne prehodnotili

Slovensky lekar-specialista na internd medicinu, hepatologiu, reumatoldgiu, imunolégiu a
alergolégiu Michal Pijak na socialnej sieti upozoriiuje na nezrovnalosti pri popise vakciny na
Covid-19. Ta lahkost, s ktorou krizovy Stab na cele s epidemiologomi a politici pristipili k o¢kovaniu
touto novou vakcinou posobi pri ¢itani originalu popisu vakciny skor lahkovazne.

Slovenska verzia: Tehotné sa mozu ockovat, ak mozny prinos prevazuje nad
moznymi rizikami pre matku a plod. Pévodna informacia od vyrobcu v
anglictine: Vakcina sa neodporuaca podavat v tehotenstve (!)
Pijak totiz uvadza:

»Povazujem za potrebné upozornit, Ze v slovenskej verzii SPC (Summary of Product Characteristic,
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teda suhrn charakteristik produktu, poz. red.) je viacero nepresnosti, ktoré sa tykaju
potencialneho rizika vakcin. Napriklad sa tam uvadza, Zze podanie ockovacej latky Comirnaty
pocas gravidity sa ma zvazovat len v pripade, ak mozné prinosy prevazuji nad akymikolvek moznymi
rizikami pre matku a plod. V povodnej informacii od vyrobcu vakciny sa vsak jasne
upozornuje, ze sa vakcina neodporuca podavat v tehotenstve.”, piSe lekar a dalej pokracuje.

,V povodnom zdroji sa tiez uvadza, Ze u zien v plodnom veku je potrebné pred ockovanim
vylucit graviditu a ze im treba odporucit, aby zabranili otehotneniu najmenej 2 mesiace po
druhej davke. Na rozdiel od slovenskej verzie, v povodnej verzii sa tiez upozornuje, zZe nie je
zname, ¢i vakcina COVID-19 mRNA BNT162b2 ma vplyv na plodnost. V slovenskej verzii
tiez nie je jasne uvedené, ze vakcina COVID-19 mRNA BNT162b2 sa nema pouzivat pocas
dojcenia.”

Pijak tiez otvorene kritizuje jednostranné informacie zo strany odborného konzilia a krizového Stabu,
a ich lahkovazne opakovanie o bezpecnosti vakciny, ked nebol dodrzany ani Standardny postup
klinicého overovania:

,Je tiez nepripustné, ak niektori ¢lenovia odborného konzilia a krizového Stabu v médiach
jednostranne tvrdia, Ze vakcina je bezpecnd, ale nespomenu ni¢ ohladom potencialneho rizika
neziaducich ucinkov. Tieto informacie by sa nemali zatajovat uz aj z toho dovodu, lebo je zname, ze
sa nedodrzal standardny postup klinického overovania podla zasad EBM. Vyhovorky, ze sa
naviazalo na predoslé vyskumy s vakcinou proti MERS-COV, resp. SARS-CoV, HIV neobstoja
uz aj z toho dovodu, lebo nikto z expertov nevysvetlil, preco sa zastavila vyroba tychto
vakcin pri uvedenych infekciach. V odbornej literatire sa uvadzaji rozne dovody.“

Odbornik sa obava faloSného pocitu bezpecia, pricom hrozia redlne rizikd. Dokonca za trestuhodné
oznacil to, ze sa starym Iudom slubuje, ze ked sa zaockuju, tak sa budi moct stretavat s rodinou:

»Problém je aj v tom, Ze sa zablida upozornovat, ze neexistuju spolahlivé udaje o efektivnosti vakciny
u imunokopromitovanych a seniorov, z ktorych vacésina trpi imunosenescenciou. FaloSny pocit
bezpecia u tychto 0s6b po ockovani moze zvysit riziko infekcie. Je preto trestuhodné, ked sa v
médidch nechdva priestor osobam, ktoré slubuju starsim ludom, zZe ked sa daju zaoCkovat, tak sa
budt moct stretavat so svojimi pribuznymi.

Je smutné, Ze nasi experti si neuvedomuju, ze snaha o urychlenie vyvoja vakciny, ako aj jej extrémna
propagacia moze u mnohych Iudi zvysit pochybnosti o vyzname vakcinacie nielen pri tejto chorobe,
ale aj pri inych chorobach. Som tiez zvedavy, ako vyriesia problém, ked zac¢nu pribudat ludia, ktori
budu zZiadat odSkodnenie, pretoze vyrobcovia vakcin dévaji od toho ruky prec.”, uzatvara lekar.

SLOVENSKA VERZIA (PRILOHA I SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU):
6.1. 4.4 OSOBITNE UPOZORNENIA A OPATRENIA PRI UZIVAN{
SUBEZNE OCHORENIE

* Ockovanie sa méa odlozit u 0séb so zavaznym akutnym ochorenim s horuckou alebo akutnou
infekciou. Kvoli miernej infekcii a/alebo nizkej hortcke sa ockovanie nema odkladat.

» Trombocytopénia a poruchy koagulacie Tak ako pri inych intramuskularnych injekcidch sa ma
oCkovacia latka podavat s opatrnostou u osob liecenych antikoagulanciami alebo u 0so6b s
trombocytopéniou alebo akoukolvek poruchou koagulacie (ako je napriklad hemofilia), pretoze u
tychto osob sa moze po intramuskularnom podani vyskytnut krvacanie alebo tvorba podliatin.

+ Imunokompromitované osoby U¢innost, bezpe¢nost a imunogenita ockovacej latky sa nehodnotila u
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imunokompromitovanych oséb vratane osob lie¢enych imunosupresivami. Uéinnost ockovacej latky
Comirnaty moze byt u 0so6b so znizenou imunitou niz$ia.

* Trvanie ochrany Trvanie ochrany vyvolanej ockovacou latkou nie je zname, kedZe sa eSte stdle
stanovuje v prebiehajucich klinickych skuSaniach.

* Obmedzenia uc¢innosti ockovacej latky Tak ako kazda oCkovacia latka, ani ockovanie ockovacou
latkou Comirnaty nemusi chranit kazdého, kto ju dostane. Jednotlivci nemusia byt chraneni, kym
neuplynie minimalne 7 dni po podani druhej davky ockovacej latky..

4.6 FERTILITA, GRAVIDITA A LAKTACIA
* Su k dispozicii iba obmedzené skusenosti s pouzitim ockovacej latky Comirnaty u gravidnych Zien.

» Stidie na zvieratach nepreukézali priame alebo nepriame $kodlivé ¢inky z hladiska gravidity,
emrbyofetalneho vyvoja, porodu alebo postnatalneho vyvoja (pozri ¢ast 5.3).

* Podanie oCkovacej latky Comirnaty pocas gravidity sa ma zvazovat len v pripade, ak mozné prinosy
prevazuju nad akymikolvek moznymi rizikami pre matku a plod.

* DojcCenie Nie je zname, ¢i sa Comirnaty vylucuje do Iudského mlieka.

» Fertilita Studie na zvieratdch nepreukdzali priame alebo nepriame $kodlivé ¢inky z hladiska
reprodukcnej toxicity (pozri Cast 5.3).

P6VODNA VERZIA:

REG 174 INFORMATION FOR UK HEALTHCARE PROFESSIONALS:

4.4 SPECIAL WARNINGS AND PRECAUTIONS

» As with all injectable vaccines, appropriate medical treatment and supervision should always be
readily available in case of a rare anaphylactic event following the administration of the vaccine.

* The administration of COVID-19 mRNA Vaccine BNT162b2 should be postponed in individuals
suffering from acute severe febrile illness.

* Individuals receiving anticoagulant therapy or those with a bleeding disorder that would
contraindicate intramuscular injection, should not be given the vaccine unless the potential benefit
clearly outweighs the risk of administration.

* Immunocompromised persons, including individuals receiving immunosuppressant therapy, may
have a diminished immune response to the vaccine. No data are available about concomitant use of
immunosuppressants.

* As with any vaccine, vaccination with COVID-19 mRNA Vaccine BNT162b2 may not protect all
vaccine recipients.

* No data are available on the use of COVID-19 mRNA Vaccine BNT162b2 in persons that have
previously received a full or partial vaccine series with another COVID-19 vaccine.

4.6 FERTILITY, PREGNANCY AND LACTATION
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Pregnancy: There are no or limited amount of data from the use of COVID-19 mRNA Vaccine
BNT162b2. Animal reproductive toxicity studies have not been completed. COVID-19 mRNA Vaccine
BNT162b2 is not recommended during pregnancy.

For women of childbearing age, pregnancy should be excluded before vaccination. In addition,
women of childbearing age should be advised to avoid pregnancy for at least 2 months after their
second dose.

Breast-feeding:Itisunknown whether COVID-19 mRNA Vaccine BNT162b2 is excreted in
human milk. A risk to the newborns/infants cannot be excluded. COVID-19 mRNA Vaccine
BNT162b2 should not be used during breast-feeding.

Fertility:Itis unknown whether COVID-19 mRNA Vaccine BNT162b2 has an impact on fertility



